VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Arepanrix dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.

Boéluefni gegn heimsfaraldri infliensu (HIN1)v (klofin veirudgn, deydd, énaemisgladd)
2. VIRK INNTHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml):

Klofna inflensuveiru, deydda, sem inniheldur métefnavaka” sem jafngildir:
A/California/7/2009 (HIN1)v-likur stofn (X-179A) 3,75 mikrog"

" raektud 1 eggjum
hemagglutinin

Boluefnid er i samraemi vid radleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar og skilyrdi
Evréopusambandsins um vidbrogd vio heimsfaraldri.

AS03-6naemisgladir samanstendur af skvaleni (10,69 mg), DL-a-tokoferoli (11,86 mg) og
polysorbati 80 (4,86 mg).

Eftir blondun mynda dreifan og fleytio fjolskammtaboluefni i hettuglasi. Sja kafla 6.5 vardandi fjolda
skammta 1 hverju hettuglasi.

Hjalparefni: Boluefnid inniheldur 5 mikrég af tidmersali.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.

Dreifan er halfgagnsa til beinhvit, dpallysandi dreifa sem getur myndad 6rlitid botnfall.
Fleytid er hvitleitur, einsleitur vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi gegn influensu pegar opinberlega hefur verid lyst yfir heimsfaraldri (sja kafla 4.2 og
5.1).

Boluefni gegn heimsfaraldri inflaensu skal nota samkvaemt opinberum leidbeiningum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtaradleggingar taka tillit til upplysinga sem liggja fyrir tr:

o Yfirstandandi kliniskum rannsoknum hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu stakan skammt
af Arepanrix (HIN1)



o Kliniskum rannsoknum hja heilbrigdum einstaklingum (p. 4 m. 6ldrudum) sem fengu tvo
skammta af samsetningu Arepanrix sem inniheldur 3,75 pg HA ur A/Indonesia/05/2005 (HSN1)

Og einnig ur:

. Yfirstandandi kliniskum ranns6knum hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu einn skammt
e0a tvo skammta af AS03-6naemisgleeddu boluefni sem inniheldur HA ur HIN1v, framleiddu
med annarri adferd.

o Kliniskum rannséknum hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu tvo skammta af AS03-
onemisglaeddu boluefni sem innheldur HA Gr HSN1, framleiddu med annarri adferd.

Fyrir suma aldurshopa liggja fyrir takmarkadar upplysingar ur kliniskum rannsoknum (fullordnir
60-79 ara og born 10 til 17 ara), mjog takmarkadar upplysingar ur kliniskum rannséknum (fullordnir
80 ara og eldri, born 6 manada til 9 ara), eda engar upplysingar (boérn yngri en 6 manada), vardandi
AS03-6nemisglatt boluefni sem inniheldur HA ar HSN1 eda ur HIN1v, framleitt med annarri adferd,
eins og lyst er i koflum 4.4, 4.8 og 5.1.

Fullordnir 4 aldrinum 18-60 ara:

Einn 0,5 ml skammtur a4 véldum degi.

Nidurstddur um 6nemingargetu sem fengust premur vikum eftir gjof Arepanrix (HIN1) 1 kliniskum
rannséknum benda til pess ad einn skammtur geti naegt.

Ef annar skammtur er gefinn skulu lida ad minnsta kosti prjar vikur & milli fyrri og seinni skammtsins.

Aldradir (>60 ara)

Einn 0,5 ml skammtur &4 voldum degi.

Nidurstdour vardandi onemingargetu sem fengust premur vikum eftir gjof 4 AS03-6nemisgleddu
boluefni sem inniheldur HA Gr HIN1v, framleiddu med annarri adferd, i kliniskum rannsoknum benda
til pess ad einn skammtur geti naegt

Ef annar skammtur er gefinn skulu lida ad minnsta kosti prjar vikur & milli fyrri og seinni skammtsins.

Born og unglingar 4 aldrinum 10-17 ara
Nidurstddur vardandi dnamingargetu sem fengust premur vikum eftir gjof 4 AS03-6naemisgladdu

boluefni sem inniheldur HA ur HIN1v, framleiddu med annarri adferd, i kliniskum rannséknum benda
til pess ad fylgja megi sému skammtaleidobeiningum og hja fullordnum.

Born 4 aldrinum 6 manada til 9 ara

Einn 0,25 ml skammtur & voldum degi.

Bradabirgdanidurstodur vardandi dnemingargetu sem fengust med AS03-6naemisgleeddu boluefni sem
inniheldur HA Gr HIN1v, framleiddu med annarri adferd, hja takmoérkudum fjolda barna a aldrinum
6-35 manada, syna ad aukin 6n@missvorun kemur fram eftir annan 0,25 ml skammt sem gefinn er ad
premur vikum lionum.

Taka skal tillit til upplysinga sem koma fram i kéflum 4.4, 4.8 og 5.1 vid akvordun um notkun annars
skammts.

Born yngri en 6 manada
Bolusetning er enn sem komid er ekki radldgd hja pessum aldurshopi.

Raolagt er ad einstaklingar sem fa fyrsta skammtinn af Arepanrix ljuki bolusetningarastluninni med
Arepanrix (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Onzmisadgerd skal gerd med inndaelingu i vodva, helst axlarvodva eda i framanverda hlid 4 leeri (had
vOdvamassa).



4.3 Frabendingar

Saga um bradaofnemi (p.e. lifshattulegt) af voldum einhvers innihaldsefnanna eda efnaleifa (eggja-
og kjuklingapréteinum, eggjahvitu, formaldehyoi og natriumdeoxykolati) i boluetninu. Ef bolusetning
er talin naudsynleg skal bunadur til endurlifgunar vera tilteekur an tafar, ef porf krefur.

Sja kafla 4.4 vardandi sérstok varnadarord og varadarreglur vid notkun.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vido notkun

Geeta skal vartdar pegar boluefnid er gefio einstaklingum med pekkt ofneemi (annad en bradaofnaemi)
fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna, tidmersali eda efnaleifum (eggja- og kjuklingaproteinum,
eggjahvitu, formaldehydi og natriumdeoxykolati).

Eins og 4 vid um 01l boluefni til inndaelingar, skal videigandi laeeknishjalp avallt vera til stadar ef mjog
sjaldgeef bradaofnemisvidbrogd koma fram eftir gjof boluefnisins.

Ef adstaedur vegna heimsfaraldurs leyfa, skal fresta dnaemisadgerd hja sjuklingum med alvarlega
hitasott eda bradar sykingar.

Arepanrix, skal ekki undir neinum kringumstedum gefid i 0.

Engin gogn eru fyrirliggjandi vardandi gjof Arepanrix undir hud. bvi verdur heilbrigdisstarfsfolk ad
meta avinning og hugsanlega ahettu af gjof boluetnisins hja einstaklingum med blodflagnafed eda
einhverja bledingarsjukdoma sem mela gegn inndelingu i vodva, nema mogulegur avinningur vegi
pyngra en hettan 4 bleedingum.

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof AS03-6nemisglaeddra boluefna fyrir eda 4 eftir 50rum
tegundum af influensuboluefni sem &tladar eru til notkunar fyrir eda i heimsfaraldri.

Motefnasvorun hja sjiklingum med dnaemisbealingu vegna sjukdoms eda lyfjamedferdar getur verid
ofullnaegjandi.

Ekki er vist ad verndandi 6na@missvorun naist hja 6llum sem eru bolusettir (sja kafla 5.1).

Engar upplysingar um 6ryggi og 6nemingargetu liggja fyrir ar kliniskum rannséknum med Arepanrix
e0a AS03-6naemisgladdu boéluefni sem inniheldur HA Gr HIN1v, framleiddu med annarri adferd, hja
bornum yngri en 6 manada. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir Gr kliniskum rannséknum med
AS03-6nemisglaeddu boluefni sem inniheldur HA tr HIN1v, framleiddu med annarri adferd, hja
heilbrigdum bérnum a aldrinum 10 til 17 &ra, mjog takmarkadar upplysingar tr kliniskri rannsokn med
AS03-6nemisglaeddu béluefni sem inniheldur HA Gr HIN1v, framleiddu med annarri adfero, hja
heilbrigdum bérnum 4 aldrinum fré 6 til 35 méanada og takmarkadar upplysingar Gr ranns6kn med
samsetningu af AS03-6naemisgleddu boluefni sem inniheldur HA ar H5N1, framleiddu med annarri
adferd, hja bormum a aldrinum 3 til 9 ara.

Mjog takmarkadar upplysingar um AS03-6namisglett boluefni sem inniheldur HA r HIN1v,
framleitt med annarri adferd, hja bornum 4 aldrinum 6 til 35 ménada (N=51) sem fengu tvo 0,25 ml
skammta (halfan fullordinsskammt) med 3 vikna millibili, benda til aukinnar tidni vidbragda a
stungustad og almennra einkenna (sja kafla 4.8). Einkum getur tioni hita (hiti i handarkrika > 38°C)
aukist verulega eftir seinni skammtinn. Pvi er malt med pvi ad fylgst sé med hitastigi og gripid til
adgerda til ad lekka hitann (svo sem hitastillandi lyfja eftir pvi sem klinisk porf krefur) hja ungum
bornum (t.d. ad um pad bil 6 ara aldri) eftir hvora bolusetningu.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir ur kliniskum rannséknum med AS03-6nemisgleeddu boluefni
sem inniheldur HA Gr HIN1v, framleiddu med annarri adferd, hja fullordnum eldri en 60 ara og mjog
takmarkadar upplysingar hja fullordnum eldri en 80 ara.



Engar upplysingar um 6ryggi, dnemingargetu eda verkun liggja fyrir til ad stydja skipti & Arepanrix
og 60rum HIN1-béluefnum gegn heimsfaraldri.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Upplysingar sem fengust pegar AS03-6namisglaett boluefni sem inniheldur HA ur HIN1v, framleitt
med annarri adferd, var gefid samhlida boluetni gegn arstidabundinni infliiensu, an 6nemisgladis
(Fluarix, boluefni med klofinni veirudgn) hja heilbrigdum einstaklingum eldri en 60 ara, bentu ekki til
neinna marktaekra truflana 4 oneemissvorun vid AS03-6nemisgleedda boluefninu sem inniheldur HA
ar HIN1v. Onzmissvorun vid Fluarix var fullnaegjandi. Ekki kom fram hzrri tidni stadbundinna eda
almennra vidbragoa vio samhlida gjof samanborid vid gjof AS03-6nemisglaedds boluetnis sem
inniheldur HA Gr HIN1v eingdngu.

Upplysingarnar benda pvi til ad gefa megi Arepanrix samhlida boluefnum gegn arstidabundinni
infliensu, an dnamisgleda (sprauta skal boéluefnunum hvoru 1 sinn Gtliminn).

Upplysingar sem fengust vid gjof boluetnis gegn arstidabundinni infliensu, an 6naemisgladis (Fluarix,
boluefni med klofinni veirudgn), premur vikum fyrir gjof & AS03-6naemisgleeddu boluefni sem
inniheldur HA ar HIN1v, framleiddu med annarri adferd, hja heilbrigdum einstaklingum eldri en 60
ara, bentu ekki til neinna marktaekra truflana a onemissvorun vid AS03-6naemisgladda boluefninu
sem inniheldur HA ur HIN1v. Upplysingarnar benda pvi til ad gefa megi Arepanrix premur vikum
eftir gjof boluefnis gegn arstidabundinni infltiensu, an 6nemisgladis.

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof Arepanrix samhlida 60rum boluefnum.

Ef samhlida gjof annars boluetnis er thugud skulu boluefnin gefin hvort 1 sinn utliminn. Hafa skal {
huga a0 aukaverkanir geta ordid verri.

Onazmissvérun getur ordid minni ef sjiklingurinn er i énzemisbalandi medferd.

Eftir influensubolusetningu, geta folsk jakveaed svor komid fram i sermisprofum med ELISA-
adferdinni til a0 maela motefni gegn alnemisveiru-1 hja ménnum (HIV-1), lifrarbolguveiru C og
einkum HTLV-1. I slikum tilvikum er Western blot-adferdin neikvad. bessar timabundnu folsku
jakvaeou nidurstodur geta verid vegna IgM-framleidslu sem svorun vid boluefninu.

4.6 Medganga og brjostagjof

Eins og er liggja engar upplysingar fyrir um notkun Arepanrix & medgoéngu. Nidurstodur fra
barnshafandi konum sem boélusettar hafa verid med mismunandi arstidabundnum boluefnum, sem
innihalda deyddar veirur en ekki 6naemisgladi, benda ekki til vanskapana eda eiturverkana hja fostri
eda nybura.

Dyrarannsoknir med Arepanrix benda ekki til eiturverkana & sxlun (sja kafla 5.3).

fhuga ma notkun Arepanrix 4 medgongu ef naudsyn ber til, med hlidsjon af opinberum leidbeiningum.
Arepanrix ma nota hja konum med barn 4 brjosti.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Sum ahrifin sem nefnd eru i kafla 4.8 ,,Aukaverkanir* gaetu haft ahrif 4 heetni til aksturs og stjornunar
véla.



4.8 Aukaverkanir

. Kliniskar rannséknir

Aukaverkanir sem greint var fra eru skradar i eftirfarandi tidniflokkum:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni aukaverkana hefur verio metin i kliniskum rannséknum hja u.p.b. 4.500 einstaklingum 18 ara og
eldri, sem fengu samsetningu af Arepanrix sem inniheldur 3,75 mikrog HA tir A/Indonesia/5/2005
(H5N1).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Bl60 og eitlar
Sjaldgaefar: eitlastaekkanir

Gedran vandamal
Sjaldgaefar: svefnleysi

Taugakerfi
Mjog algengar: hofudverkur

Sjaldgaefar: sundl,naladofi

Eyru og vilundarhus
Sjaldgeefar: svimi

Ondunarferi, brjosthol og midmeeti
Sjaldgeefar: maedi

Meltingarferi
Algengar: 6gledi, nidurgangur
Sjaldgaefar: kvidverkir, uppkdst, meltingartruflanir, 6paegindi i maga

H0 og undirhtd
Algengar: svitamyndun
Sjaldgaefar: kladi, utbrot

Stodkerfi og stodvefur
Mjog algengar: lidverkir, vodvaverkir
Sjaldgaefar: bakverkir, stirdleiki i stodkerfi, verkir i halsi, vodvakrampar, verkir 1 ttlimum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Mjo6g algengar: verkur & stungustad, preyta

Algengar: ro0i 4 stungustad, proti a stungustad, hiti, skjalfti

Sjaldgaefar: viobrogd a stungustad (svo sem mar, herslismyndun, kladi, hiti), préttleysi, brjostverkir,
lasleiki

A9 auki liggja fyrir upplysingar um hversu miklum aukaverkunum boéluefnid getur valdid, ur
kliniskum ranns6knum hja heilbrigdum einstaklinum ur mismunandi aldurshépum, fra 6 manada aldri
og upp ur, sem fengu AS03-6naemisglatt boluefni sem inniheldur HA ar HIN1v, framleitt med annarri
adferd. Upplysingarnar sem liggja fyrir eru eftirfarandi:



Fullordnir

{ kliniskri ranns6kn par sem lagt var mat 4 hversu miklum aukaverkunum AS03-6namisglatt boluefni
sem inniheldur HA ar HIN1v, framleitt med annarri adferd, getur valdio eftir fyrsta 0,5 ml
skammtinn, hja heilbrigdum fullordnum & aldrinum 18-60 ara (N=120) og eldri en 60 ara (N=120), var
tioni aukaverkana svipud hja aldurshopunum, ad undanskildum roda (algengari hja einstaklingum eldri
en 60 ara) og skjalfta og svitamyndun (algengari hja einstaklingum 4 aldrinum 18-60 ara).

{ kliniskri ranns6kn par sem lagt var mat 4 hversu miklum aukaverkunum AS03-6namisglatt boluefni
sem inniheldur HA Gr HIN1v, framleitt med annarri adferd, getur valdio, hja heilbrigdum fulloronum
4 aldrinum 18-60 &ra sem fengu tvo 0,5 ml skammta (med 21 dags millibili), var tioni flestra almennra
einkenna sem sérstaklega var leitad eftir (solicited symptoms) (s.s. preytu, hofudverks, lidverkja,
skjalfta, svitamyndunar og hita) haerri eftir seinni skammtinn en eftir fyrri skammtinn.

Born 4 aldrinum 10-17 ara

{ kliniskri rannsékn par sem lagt var mat 4 hversu miklum aukaverkunum AS03-6naemisglatt boluefni
sem inniheldur HA ar HIN1v, framleitt med annarri adferd, getur valdid, hja bérnum 4 aldrinum 10 til
17 ara sem fengu tvo 0,5 ml skammta (med 21 dags millibili), voru aukaverkanir eftir seinni
skammtinn ekki meiri en eftir fyrri skammtinn. Oftar var greint fra einkennum fra meltingarvegi og
skjalfta samanborid vid tioni tilkynninga ur rannsoknum med AS03-6naemisgleeddu béluefni sem
inniheldur HA ar H5N1, framleiddu me0 annarri adferd.

Born 4 aldrinum 3-9 ara

{ kliniskri ranns6kn par sem lagt var mat 4 hversu miklum aukaverkunum AS03-6namisglatt boluefni
sem inniheldur HA ar HINI1, framleitt med annarri adferd, getur valdid, hja bornum & aldrinum 3 til

5 ara og 6 til 9 ara sem fengu halfan fullordinsskammt (p.e. 0,25 ml), var tioni eftirtalinna aukaverkana
eins og fram kemur i t6flunni:

Aukaverkanir 3-5ara 6-9 ara
Verkur 60,0% 63,1%
Ro0i 26,7% 23,1%
Bolga 21,7% 23,1%
Skjalfti 13,3% 10,8%
Svitamyndun 10,0% 6,2%
Hiti >38°C 10,0% 4,6%
Hiti >39°C 1,7% 0,0%
Nidurgangur 5,0% NA
Sljéleiki 23,3% NA
Pirringur 20,0% NA
Lystarleysi 20,0% NA
Lioverkir NA 15,4%
Voovaverkir NA 16,9%
breyta NA 27,7%
Meltingarfeeri NA 13,8%
Hofudverkur NA 21,5%

NA= not available = liggur ekki fyrir

Upplysingar eru ekki enn fyrirliggjandi um hversu miklum aukaverkunum AS03-6nemisglaett
boluefni sem inniheldur HA ur HIN1, framleitt med annarri adferd, getur valdid eftir annan halfan
fullordinsskammt (p.e. 0,25 ml), hja bérnum 4 aldrinum 3 til 9 ara. { annarri kliniskri rannsokn par sem
lagt var mat & hversu miklum aukaverkunum béluefnid getur valdid, hja bérnum & aldrinum 3 til 9 ara
sem fengu tvo fullordinsskammta (p.e. 0,5 ml, med 21 dags millibili) af AS03-6nemisgleddu boluetni
sem inniheldur HA ur HIN1, framleiddu med annarri adferd, kom hins vegar 1 1j6s aukin tioni



viobragda 4 stungustad og almennra einkenna eftir seinni skammtinn, borid saman vid fyrri
skammtinn.

Born 4 aldrinum 6-35 manada

{ kliniskri ranns6kn par sem lagt var mat 4 hversu miklum aukaverkunum AS03-6nzmisglatt boluefni
sem inniheldur HA Gr HIN1v, framleitt med annarri adferd getur valdid, hja bornum & aldrinum 6 til
35 manada sem fengu tvo halfa fullordinsskammta (p.e. 0,25 ml, med 21 dags millibili), kom fram
aukin tidni vidbragda a stungustad og almennra einkenna eftir seinni skammtinn, borid saman vid fyrri
skammtinn, einkum tioni hita i handarkrika (> 38°C). Tidni aukaverkana eftir hvorn skammt kemur
fram 1 toflunni:

Aukaverkanir Eftir 1. skammt Eftir 2. skammt
Verkur 31,4% 41,2%
Ro0i 19,6% 29,4%
broti 15,7% 23,5%
Hiti i handarkrika (> 38°C) 5,9% 43,1%
Hiti i handarkrika (> 39°C) 0,0% 3,9%
Svefnhofgi 7,8% 35,3%
Pirringur 21,6% 37,3%
Lystarleysi 9,8% 39,2%

Einnig var lagt mat 4 hversu miklum aukaverkunum béluefnid getur valdid hja heilbrigdum
fullordnum & aldrinum 18-60 ara sem fengu fyrsta 0,5 ml skammtinn af annad hvort Arepanrix (HIN1)
(N=167) eda AS03-6naemisgleddu boluefni sem inniheldur HA ur HIN1v, framleiddu med annarri
adferd (N=167). Tidni aukaverkana var svipud hja hépunum tveimur.

. Eftir ad 1yfid kom 4 markad

AS03-6nzemisglett boluefni sem inniheldur HA ar HI1N1v, framleitt med annarri adferd

Auk aukaverkana sem greint var fra i klinisku rannsoknunum, hefur verid greint fra eftirfarandi
aukaverkunum eftir markadssetningu a AS03-6nemisgleeddu boluetni sem inniheldur HA Gr HINT1yv,
framleiddu med annarri adferd:

Onazmiskerfi
Bradaofnemi, ofnemisviobrogd

Taugakerfi
Hitakrampar

Hud og undirhid
Ofsabjugur, utbreidd viobrogd i hud, ofsakladi

Prigild boluetni sem ekki eru af heimsfaraldursstofhi

Eftir markadssetningu prigildra boluefna, sem ekki eru af heimsfaraldursstofni, hafa eftirtaldar
aukaverkanir einnig verid skradar:

Mijdg sjaldgaefar:
Taugaverkir, timabundin blodflagnafzd.

Koma orsjaldan fyrir:
ZA0dabolga sem timabundio tekur til nyrna.
Taugasjukdomar, svo sem heila- og manubolga, taugabdlga og Guillain Barré-heilkenni.




Lyfid inniheldur tiomersal (lifreent kvikasilfursamband) sem rotvarnarefni og pvi er hugsanlegt ad
namingarvidbrogd (sensitisation reactions) komi fram (sja kafla 4.4).

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Infliensubdluetni, ATC-flokkur: JO7BBO02.

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki®. betta pydir ad bedid er eftir
frekari gognum um lyfid. Lyfjastofnun Evropu (EMEA) endurskodar allar nyjar upplysingar um lyfid
og uppfarir samantekt a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

Klinisk rannsokn med Arepanrix (HIN1) veitir takmarkadar upplysingar um 6ryggi og dnamingargetu
allt ad premur vikum eftir gjof staks 0,5 ml skammts hja heilbrigdum fullordnum & aldrinum 18-

60 ara.

Kliniskar rannsoknir med AS03-6nemisgleddu boluefni sem inniheldur HA ur HIN1v, framleiddu
med annarri adferd, gefa nu:

. Takmarkadar upplysingar um 6ryggi og d6nemingargetu sem fengust premur vikum eftir gjof
eins skammts hja heilbrigdum einstaklingum 4 aldrinum 18-79 ara.

o Takmarkadar upplysingar um 6ryggi og dn@mingargetu sem fengust eftir gjof tveggja skammta
hja heilbrigdum einstaklingum & aldrinum 18-60 éra.

o Mjog takmarkadar upplysingar um 6ryggi og dnemingargetu sem fengust premur vikum eftir
gjof eins skammts hja heilbrigdum fulloronum eldri en 80 ara.

. Takmarkadar upplysingar um 6na@mingargetu sem fengust premur vikum eftir gjof eins

skammits, 0,25 ml eda 0,5 ml, hja heilbrigdum bérnum & aldrinum 10-17 ara.

o Takmarkadar upplysingar um 6ryggi sem fengust eftir gjof 0,25 ml eda tveggja 0,5 ml skammta
hja heilbrigdum bérnum 4 aldrinum 10-17 éra.

o Mjog takmarkadar upplysingar um 6ryggi og dnemingargetu sem fengust premur vikum eftir
eina gjof halfs fullordinsskammts (p.e. 0,25 ml) af Pandemrix (HIN1) hja heilbrigdum bérnum
4 aldrinum 3-9 éra.

o Mjog takmarkadar upplysingar um 6ryggi og 6n@mingargetu sem fengust premur vikum eftir
gjof halfs fullordinsskammits (p.e. 0,25 ml) hja heilbrigdum bérnum & aldrinum 6-35 manada.

Kliniskar rannso6knir med samsetningu af Arepanrix sem inniheldur 3,75 pg HA ar
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) veita vidbotarupplysingar um 6ryggi og donemingargetu hja heilbrigdum

fullordnum, p. 4 m. 6ldrudum.

Onzmissvorun vid Arepanrix (HIN1) hia fullordnum 4 aldrinum 18-60 ara

f kliniskri rannsékn, par sem lagt var mat 4 4 6neemingargetu hja heilbrigdum einstaklingum &
aldrinum 18-60 ara, sem fengu annad hvort Arepanrix (HIN1) (N=167) eda AS03-6naemisglatt
boluefni sem inniheldur HA Gr HIN1v, framleitt med annarri adferd (N=167), var and-HA-
moétefnasvorun 21 degi eftir fyrsta skammtinn eftirfarandi:



and-HA-motefni

Onzmissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni

Arepanrix (HIN1) AS03-6nemisglett boluefni sem
N=164 inniheldur HA ur HIN1v, framleitt
med annarri adferd
N=164
Hlutfall énzmissvorunar’ 100% 97,6%
Hlutfall métefnasvorunar’ 97,6% 93,9%
Moétefnasvorunarstudull’ 41,5 32,0

'hlutfall 6naemissvorunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglutininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvaedir fyrir

bolusetningu og hafa verndandi 6namistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jakveedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;
*moétefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmotefnastyrks (GMT) eftir og fyrir bélusetningu.

Onamissvorun vid AS03-6nemisgleddu boluefni sem inniheldur HA Gr HIN1v, framleiddu med

annarri adferd

Fulloronir a aldrinum 18-60 ara

f tveimur kliniskum rannséknum (D-Pan HIN1-007 og D-Pan HIN1-008) par sem lagt var mat &
onzmingargetu hja heilbrigdum einstaklingum 4 aldrinum 18-60 ara, var and-HA-6na&missvorun

eftirfarandi:
and-HA- Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
motefni D-Pan HIN1-007 D-Pan HIN1-008
21 degi eftir fyrri skammt 21 degi eftir seinni skammt 21 degi eftir fyrri skammt
Heildarfjoldi Sermis- Heildarfjoldi Sermis- Heildarfjoldi Sermis-
einstaklinga neikveedir einstaklinga neikveedir einstaklinga neikveadir
N=60 einstaklingar N=59 einstaklingar N=120 einstaklingar
[95% CI] fyrir [95% CI] fyrir [95% CI] fyrir
boélusetningu bolusetningu bolusetningu
N=40 N=37 N=76
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Hlutfall 100% 100% 100% 100% 97,5% 96,1%
onamis- [94,0;100] [90,5;100] [93,9;100] [90,5;100] [92,9;99,5] [88,9;99,2]
svorunar '
Hlutfall 98,3% 100% 98,3% 100% 95,0% 96,1%
motefna- [91,1;100] [90,5;100] [90,9;100] [90,5;100] [89,4;98,1] [88,9;99,2]
svorunar >
Motefna- 38,1 47,0 72,9 113,3 42,15 50,73
svorunar- [33,43;53,16] | [37,84;68,02]
studull ®

"hlutfall 6nzemissvorunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglutininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvaedir fyrir

bolusetningu og hafa verndandi 6namistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jakveedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;
*motefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmotefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir
bolusetningu.
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Aldradir (> 60 ara)

{ D-Pan HIN1-008 rannsokninni var lagt mat 4 6namingargetu hja heilbrigdum einstaklingum
(N=120) 4 aldrinum > 60 ara (skipt i hopa fra 61 til 70, 71 til 80 og > 80 &ra ad aldri). And-HA
moétefnasvorunin 21 degi eftir fyrsta skammt var eftirfarandi:

and-HA-motefni

Onzmissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni

61-70 é4ra 71-80 éra > 80 4ra
Heildarfjoldi Sermis- Heildarfjoldi Sermis- Heildarfjoldi Sermis-
einstaklinga neikvaeodir einstaklinga neikvaedir einstaklinga neikvaedir
N=75 einstaklingar N=40 einstaklingar N=5 einstaklingar
[95% CI] fyrir [95% CI] fyrir [95% CI] fyrir
boélusetningu boélusetningu bolusetningu
N=43 N=23 N=3
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Hlutfall 88,0% 81,4% 87,5% 82,6% 80,0% 66,7%
6namissvorunar ' [78,4;94,4] [66,6;91,6] [73,2;95,8] [61,2;95,0] [28,4;99,5] [9,4;99,2]
Hlutfall 80,0% 81,4% 77,5% 82,6% 80,0% 66,7%
motefnasvorunar > [69,2;88,4] [66,6:91,6] [61,5:89,2] [61,2;95,0] [28,4;99,5] [9,4;99.,2]
Moétefnasvorunar- 13,5 20,3 13,5 20,67 18,4 17,95
studull® [10,3;17,7] | [13,94;28,78] | [8,6;21,1] | [11,58;36,88] | [4,3;78,1] | [0,55;582,25]

"hlutfall dnzemissvorunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglutininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvaedir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6namistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jakveeoir fyrir bélusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;
*métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmotefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

boélusetningu.

Born a aldrinum 10-17 ara

[ tveimur kliniskum rannséknum var lagt mat 4 dnzemingargetu halfs skammts (0,25 ml) og heils
skammts (0,5 ml), hja heilbrigdum bérnum & aldrinum 10-17 4ra. And-HA-métefnasvorun 21 degi
eftir fyrsta skammt var eftirfarandi:

and-HA-motefni

Onzmissvorun vid A/California/07/2009 (HIN1)v-likum stofni

Halfur skammtur Heill skammtur
Heildarfjoldi Sermisneikvaedir Heildarfjoldi Sermis-neikveedir
einstaklinga einstaklingar fyrir einstaklinga einstaklingar fyrir
N=58 boélusetningu N=97 boélusetningu
[95% CI] N=38 [95% CI] N=61
[95% CI] [95% CI]
Hlutfall 98,3% 97,4% 100% 100%
6namissvorunar’ [90,8;100] [86,2;99,9] [96,3;100] [94,1;100]
Hlutfall 96,6% 97,4% 96,9% 100%
motefnasvérunar® [88,1;99,6] [86,2;99,9] [91,2;99.,4] [94,1;100]
Motefnasvorunar- 46,7 67,0 69,0 95,8
studull’ [34,8;62,5] [49,1;91,3] [52,9;68.,4] [78,0;117,7]

"hlutfall dnzemissvorunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvaedir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6namistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jakveeoir fyrir bélusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;
*métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmotefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

boélusetningu.
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Born a aldrinum 3 til 9 ara

{ kliniskri rannsékn par sem born 4 aldrinum 3 til 9 4ra fengu halfan fullordinsskammt (0,25 ml) af
AS03-6nemisgleddu boluefni, sem inniheldur 3,75 ug HA ar A/California/7/2009 (HIN1)v-likum
stofni var and-HA-moétefnasvorun 21 degi eftir fyrsta skammt eftirfarandi:

and-HA-métefni Onzmissvorun vid A/California/07/2009 (HIN1)v-likum stofni
3-5 4ra 6-9 ara
Heildarfjoldi Sermis-neikveedir Heildarfjoldi Sermis-neikveedir
einstaklinga einstaklingar fyrir einstaklinga einstaklingar fyrir
N=30 boélusetningu N=30 bolusetningu
[95% CI] N=27 [95% CI] N=29
[95% CI] [95% CI]
Hlutfall 100% 100% 100% 100%
6namissvorunar' [88,4;100] [87,2;100] [88,4;100] [88,1;100]
Hlutfall 100% 100% 100% 100%
motefnasvérunar® [88,4;100] [87,2;100] [88,4;100] [88,1;100]
Motefnasvorunar- 324 36,4 36,3 374
studull’ [25,4;41,2] [29,1;45.,4] [28,0;47,2] [28,7;48,7]

"hlutfall dnzemissvorunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglutininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvérunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvaedir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6namistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-

jakveeoir fyrir bélusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;

*métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmotefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.

Born a aldrinum 6-35 manada

[ kliniskri rannsékn hja heilbrigdum bornum & aldrinum 6 manada til 35 méanada (skipt i hopa fra 6-11,
12-23 og 24-35 manada) var and-HA-moétefnasvorun 21 degi eftir fyrri og seinni halfan
fullordinsskammt (p.e. 0,25 ml) eftirfarandi:

and-HA- Onzmissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
motefni
6-11 manada 12-23 manada’* 24-35 méanada’
Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. skammt Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. | Eftir 2.
skammt | skammt skammt | skammt | skammt | skammt
Heildarfjoldi Sermisneikvadir Heildarfjoldi Heildarfjoldi
einstaklinga einstaklingar fyrir einstaklinga einstaklinga
[95% CI] boélusetningu [95% CI] [95% CI]
[95% CI]
N=17 N=17 N=14 N=17 N=16 N=16 N=17
Hlutfall 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Onaemis- [80,5; [80,5; [76,8;100] [80,5; [79,4; [79,4; [80,5;
svorunar ' 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Hlutfall 94,1% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
motefna- [71,3; [80,5; [76,8;100] [80,5; [79,4; [79,4; [80,5;
svorunar > 99,9] 100] 100] 100] 100] 100]
Motefnasvor 44 4 2219 70,67 76,9 378,0 53,8 409,1
unar-studull [24,1; [102,6; [51,91;96,20] [55,7; [282,0; [40,7; [320,7;
} 81,5] 480,2] 106,1] 506,7] 71,1] 521,9]
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'hlutfall dnzemissvorunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglutininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvérunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvaedir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6namistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jakveaeoir fyrir bélusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;

*métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmotefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir
boélusetningu.

“allir einstaklingar sermisneikvaedir fyrir bolusetningu

Klinisk pyding pess ad titri hemagglitininhindrunar (HI) er > 1:40 hja bérnum er 6pekkt.

Greining 4 undirhopi 36 barna 4 aldrinum 6 manada til 35 méanada syndi ad hja 80,6% hafoi titri
hlutleysandi motefna i sermi fjorfaldast 21 degi eftir fyrsta skammtinn (66,7% hja 12 bérnum &
aldrinum 6 til 11 manada, 91,7% hja 12 bornum & aldrinum 12 til 23 manada og 83,3% hja 12 bérnum
4 aldrinum 24 til 35 manada).

Onzmissvorun vid samsetningu Arepanrix sem inniheldur 3,75 ueg HA ar A/Indonesia/5/2005

(H5N1):

{ premur kliniskum rannséknum var lagt mat 4 6naemingargetu samsetningar af Arepanrix sem
inniheldur 3,75 pg HA ur A/Indonesia/5/2005, hja einstaklingum fra 18 ara aldri, samkvamt 0, 21
dags bolusetningaraatlun.

I rannsokn a samkvamni var and-HA-métefnasvorunin tuttugu og einum degi eftir og sex manudum
eftir seinni skammtinn eftirfarandi:

and-HA-métefni Onamissvorun vid A/Indonesia/5/2005
18-60 ara >60 ara
Dagur 42 Dagur 180 Dagur 42 Dagur 180
N=1.488 N=353 N=479 N=104
Hlutfall 6namissvorunar’ 91% 62% 76,8% 63,5%
Hlutfall motefnasvorunar’ 91% 62% 76,4% 62,5%
Moétefnasvorunarstudull’ 51,4 7,4 17,2 7.8

"hlutfall 6naemissvérunar (p.e. hlutfall einstaklinga med HI-titra > 1:40);

? hlutfall métefnasvorunar (p.e. hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvaedir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6neemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jékveaedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast);

* motefnasvorunarstudull (p.e. hlutfall medaltalsmétefnastyrks GMT eftir og fyrir bolusetningu).

Tuttugu og einum degi eftir gjof seinni skammtsins, hafdi titri hlutleysandi métefna 1 sermi gegn
A/Indonesia/5/2005 fjorfaldast hja 94,4% einstaklinga 4 aldrinum 18-60 ara og hja 80,4% einstaklinga

eldri en 60 ara.

{ annarri rannsokn var and-HA-moétefnasvorunin hja einstaklingum 4 aldrinum 18-64 ara eftirfarandi:

and-HA-moétefni Onamissvorun vid A/Indonesia/5/2005
Dagur 21 Dagur 42 Dagur 180
N=145 N=145 N=141
Hlutfall énamissvérunar’ 42.1% 97,2% 54,6%
Hlutfall métefnasvorunar’ 42,1% 97,2% 54,6%
Moétefnasvorunarstudull’ 4.5 92,9 5,6

"hlutfall 6naemissvorunar (p.e. hlutfall einstaklinga med HI-titra > 1:40);

? hlutfall motefnasvorunar (p.e. hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvaedir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6n@emistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jékveedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast);

* motefnasvorunarstudull (p.e. hlutfall medaltalsmétefnastyrks (GMT) eftir og fyrir bolusetningu).
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Titri hlutleysandi moétefna i sermi gegn A/Indonesia/5/2005 hafdi fjorfaldast hja 76,6% einstaklinga a
degi 21, 97,9% 4 degi 42 og 91,5% 4 degi 180.

Krossénaemissvorun framkollud vid gjof samsetningarArepanrix sem inniheldur 3,75 pg HA ur
A/Indonesia/05/2005 (H5N1):

[ samkvamnirannsokninni hafdi fjorfold aukning 4 hlutleysandi métefnum i sermi gegn
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) a degi 42 nadst hja 65,5% einstaklinga 4 aldrinum 18-60 ara og
24,1% einstaklinga eldri en 60 ara.

{ annarri kliniskri rannsokn var and-HA-sv6runin gegn A/Vietnam/1194/2004, eftir gjof samsetningar
Arepanrix sem inniheldur 3,75 mikrég HA ur A/Indonesia/5/2005 (HSN1), eftirfarandi:

and-HA-moétefni Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004
Dagur 21 Dagur 42 Dagur 180
N=145 N=145 N=141
Hlutfall 6namissvorunar’ 15,2% 64,1% 10,6%
Hlutfall métefnasvorunar’ 13,1% 62,1% 9,2%
Mobtefnasvorunarstudull’ 1,9 7,6 1,7

" hlutfall 6naemissvorunar (p.e. hlutfall einstaklinga med Hi-titra > 1:40);

? hlutfall métefnasvérunar (p.e. hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6namistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru
sermisjakvaedir fyrir bélusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast);

* métefnasvorunarstudull (p.e. hlutfall medaltalsmotefnastyrks (GMT) eftir og fyrir bolusetningu).

Fjorfold aukning 4 hlutleysandi métefnum i sermi gegn A/Vietnam/1194/2004 hafoi nddst hja 44,7%
einstaklinga a degi 21, 53,2% 4 degi 42 og 38,3% a degi 180.

Upplysingar Or forkliniskum rannsoknum

Heefni til ad 6rva vernd gegn einsleitum og misleitum boluefnastofnum var metin & annan hatt en
kliniskan med A/Indonesia/05/05 (H5N1) syklaareitislikonum 1 frettum (dyr af mardaraett).

- Syklaareiti med einsleitum H5N1-stofni sem getur valdid heimsfaraldri (A/Indonesia/5/05)

[ pessari énzmistilraun voru fretturnar (sex frettur/hop) bolusettar i vodva med tilraunaboluefni sem
inniheldur prja mismunandi skammta af HSN1-métefnavaka (7,5; 3,8 og 1,9 mikrog af HA-
moétefnavaka) og venjulegan skammt eda halfan skammt af AS03-6namisgladi. | samanburdarhopum
voru frettur sem bdlusettar voru med énamisgladi eingdngu og boluetni an 6naemisglaedis (7,5 mikrog
HA). Frettur sem bélusettar voru med HSN1-infliensuboluetni an 6naemisglaedis voru ekki vardar
gegn dauda og hja peim kom fram svipad magn af veirum i lungum og svipud dreifing veira i efri
hluta 6ndunarfaera og hja frettum sem bolusettar voru med dnamisgladi eingdngu. Samsetning
skammta af HSN1-métefnavaka a akvednu bili med AS03-6naemisgledi veitti hins vegar vernd gegn
dauda og dr6 ur magni veirunnar i lungum og dreifingu veirunnar, eftir areiti um barka med einsleitri
villtri gerd HSN1-veirunnar. Sermisfraedirannsoknir bentu til beins sambands 4 milli boluefna sem
orvudu HI og titra hlutleysandi moétefna hja dyrum sem voru varin, borid saman vio dyr i
samanburdarhdopum sem fengu moétefnavaka eda d6naemisglaedi.

- Syklaareiti med misleitum H5N1-stofni sem getur valdid heimsfaraldri (A/Hong Kong/156/97)

{ pessari énzmistilraun voru fretturnar (sex frettur/hop) bolusettar i vodva med tilraunaboluefni sem
inniheldur fjéra mismunandi skammta af HSN1-métefnavaka (3,75; 1,5; 0,6 og 0,24 mikrég af HA-
motefhavaka) og halfan skammt af AS03-6nemisgladi. Ad auki var einn hopur med sex frettum
bolusettur med tilraunaboluefni sem inniheldur 3,75 mikrog HSN1 + heilan skammt af AS03 og einn
samanburdarhopur med frettum sem voru bolusettar med boluetni an dnaemisglaedis (3,75 mikrog
HA). Nidurstodur pessarar misleitu syklaareitisrannsoknar benda til 80,7%-100% verndar hja 6llum
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onemisglaeddu tilraunabdluefnum, samanborid vid 43% vernd hja boluefninu sem ekki inniheldur
onamisglaedi, sem synir avinninginn af notkun AS03-6nemisglaedis.

5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar fengnar med samsetningu Arepanrix sem inniheldur 3,75pg HA ar
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli
hefdbundinna rannsokna 4 lyfjafraedilegu 6ryggi, bradum eiturverkunum og eiturverkunum eftir
endurtekna skammta, stadbundnu poli, eiturverkunum 4 kvenfrjosemi, fosturvisi, fostur og nybura (til
loka brjostagjafar).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hettuglas med dreifu:

Tiomersal

Natriumklério (NaCl)
Tvinatriumhydrégenfosfat (Na,HPOy,)
Kaliumtvihydrégenfosfat (KH,PO,4)
Kaliumklério (KCI)

Vatn fyrir stungulyf

Hettuglas med fleyti:

Natriumklorio (NaCl)
Tvinatriumhydrogenfosfat (Na,HPO,)
Kaliumtvihydrogenfosfat (KH,POy,)
Kaliumklério (KCI)

Vatn fyrir stungulyf

Sja kafla 2 vardandi 6namisglada.
6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

12 méanudir.

Boluefnid skal nota innan 24 klst. fra blondun. Synt hefur verid fram a edlis- og efnafradilegan
stodugleika vid notkun, 1 24 klst. vid 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Ein pakkning inniheldur:

- einn pakka med 50 hettuglosum (gler af tegund I) med 2,5 ml af dreifu meo tappa
(butylgammi).

- tvo pakka med 25 hettuglosum (gler af tegund 1) med 2,5 ml af fleyti med tappa (butylgummi).

Rummal lausnarinnar eftir blondun 1 hettuglass af dreifu (2,5 ml) og 1 hettuglass af fleyti (2,5 ml)
samsvarar 10 skommtum af boluefni (5 ml).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
Arepanrix samanstendur af tveimur ilatum:

Dreifa: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur métefnavakann

Fleyti: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur 6ne&emisgladinn

Fyrir gjof skal blanda hlutunum tveimur saman.

Leidbeiningar um blondun og gjof boluetnisins:

1. Adur en hlutunum tveimur er blandad saman skulu fleytid (éneemisgladir) og dreifan
(moétefnavaki) 1atin na stofuhita. Hvitleitt botnfall geeti myndast 1 hettuglasinu sem inniheldur
dreifuna; petta botnfall er hluti af edlilegu utliti dreifunnar. Fleytio er hvitleitt 1 utliti.

2 Hvert hettuglas skal hrist og skodad m.t.t. adskotahluta (fyrir utan hvitleita botnfallid sem lyst er
a0 ofan) og/eda dedlilegs utlits. Ef um annad hvort er ad raeda (p.m.t. gimmiagnir ur tappanum),
skal boluefninu fargad.

3. Boluefninu er blandad med pvi ad draga allt innihald hettuglassins sem inniheldur
onamisglaedinn upp med sprautu og bata pvi 1t 1 hettuglasio sem inniheldur moétetnavakann.

4. Eftir ad oneemisgleedinum hefur verid batt vid motefnavakann, skal hrista blénduna vel.
Fullbtiid boluefnio er hvitleitt fleyti. Ef einhver énnur breyting sést skal boluefninu fargad.

5. Magnid i Arepanrix hettuglasi eftir blondun er a.m.k. 5 ml. Boluefnio skal gefid i samreemi vid

radlagda skammta (sja kafla 4.2).

6. Hettuglasio skal hrist fyrir hverja gjof og skodad m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits. Ef
um annad hvort er ad reda (p.m.t. ghmmiagnir Ur tappanum), skal béluefninu fargad.

7. Hver 0,5 ml skammtur (heill skammtur) eda 0,25 ml skammtur (halfur skammtur) af béluefni er
dreginn upp i sprautu til inndalingar og gefinn i vodva.

8. Eftir blondun, notid boluefnid innan 24 kist. Fullbuid béluefnid ma annad hvort geyma i keaeli
(2°C8°C) eda vid stofuhita sem fer ekki yfir 25°C. Ef fullbuid boluetnio er geymt i keeli skal
pad 14tid na stofuhita i hvert sinn 4dur en pad er dregid upp.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart , Belgia

8. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/1/10/624/001/1S

16



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23/03/2010

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMEA)
http://www.emea.curopa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIPDANDI LIFFRADPILEGS VIRKS EFNIS OG
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR
LOKASAMPYKKT
FORSENDUR MARKADSLEYFIS

SERSTOK SKILYRBPI SEM MARKAPDSLEYFISHAFI PARF
AD UPPFYLLA
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A. FRAMLEIPANDI LiIFFRADPILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegs virks efnis

IB Biomedical Corporation of Quebec doing business as
GlaxoSmithKline Biologicals North America

2323 du parc Technologique Blvd.

Saint-Foy, Quebec,

Kanada G1P 4R8

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgia

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS

o SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI SEM VARPA AFGREIDSLU
OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

Arepanrix ma eingongu markadssetja pegar Alpjodaheilbrigdismalastofnunin og Evrépusambandid
hafa opinberlega lyst yfir heimsfaraldri inflaensu, med pvi skilyrdi ad markadsleyfishafi fyrir
Arepanrix taki ad fullu tillit til opinberra yfirlysinga vardandi pann stofn sem veldur
heimsfaraldrinum.

o SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

o Umsakjandi/markadsleyfishafi skal hafa samrad vio adildarriki um adgerdir til ad studla ad
audkenningu og rekjanleika a pvi A/HIN1-boluefni gegn heimsfaraldri influensu sem gefio er
hverjum sjuklingi, til ad lagmarka lyfjamistok og audvelda sjuklingum og heilbrigdisstarfsfolki
a0 tilkynna aukaverkanir. Markadsleyfishafi skal huga ad mogulegu fyrirkomulagi til
sampettingar vid 6nnur béluefni gegn heimsfaraldri sem eru 4 markadi i Evropu.

. Umsakjandi/markadleyfishafi skal hafa samrad vio adildarriki um ferla sem tryggja sjuklingum
og heilbrigdisstarfsfolki stodugan adgang ad nyjustu upplysingum vardandi Arepanrix.

o Umsakjandi/markadsleyfishafi skal hafa samrad vid adildarriki um upplysingar sem sendar
skulu til heilbrigdisstarfsfolks par sem eftirfarandi skal koma fram:

e Hvernig undirbua 4 boluefnid a réttan hatt fyrir gjof.

e Forgangsrodun 4 aukaverkanatilkynningum, p.e. daudsfoll og lifshaettulegar aukaverkanir,
oventar alvarlegar aukaverkanir, aukaverkanir til sérstakrar skodunar.

e Lagmarksupplysingar sem koma purfa fram i einstokum aukaverkanatilkynningum, til ad
audvelda mat og audkenningu 4 pvi boluefni sem gefid var hja hverjum einstaklingi, p. & m.
sérheiti, framleidandi boluefnisins og lotuntimer.

e Ef sérstakt tilkynningakerfi hefur verid sett upp, hvernig tilkynna skal aukaverkanir.
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. ONNUR SKILYRDI

Opinber lokasampykkt: Samkvamt dkvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EC med sidari
breytingum annast opinber rannsoknarstofa eda rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera
lokasampykkt.

Lyfjagat

Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyrir lyfjagat, eins og pvi er lyst i utgafu 3.05 (dags.

september 2009) i kafla 1.8.1. 1 umsokninni um markadsleyfi, s¢ til stadar og virkt adur en lyfio er sett
4 markad og 4 medan lyfid er 4 markadi.

Skil & samantekt um 6ryggi lyfs (PSUR) medan 4 heimsfaraldri infliensu stendur:

Medan a heimsfaraldri stendur eru innsendingar 4 samantekt um 6ryggi lyfs, sem tilgreindar eru i
grein 24 i reglugerd (EC) nr. 726/2004, ekki naegjanlegar til eftirlits med heimsfaraldursboluefni par
sem gert er rad fyrir ad pad verdi gefid miklum fjolda folks 4 stuttum tima. Vid slikar adstaedur er
naudsynlegt ad upplysingar um Oryggi berist hratt par sem paer geta haft verulega pydingu fyrir
jafnvaegid 4 milli &vinnings og dhaettu pegar um heimsfaraldur er ad rada. Skjot greining 4
uppsoéfnudum upplysingum um 6ryggi, m.t.t. pess hve vidtaek bolusetningin er, skiptir sképum
vardandi skraningarlegar dkvardanir og oryggi pess hops sem 4 ad bolusetja. Markadsleyfishafi skal
skila manadarlega inn einfaldadri samantekt um oryggi lyfs, samkvaemt peim timamorkum, formi og
innhaldi sem tilgreind eru i ,,CHMP Recommendations for the Pharmacovigilance Plan as part of the
Risk Management Plan to be submitted with the Marketing Authorisation Application for a Pandemic
Influenza Vaccine* (EMEA/359381/2009) og sidari uppfaerslum.

Aztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi abyrgist ad framkvaema per rannsoknir og viobotarverkefni tengd lyfjagat sem
tilgreind eru i deetlun um lyfjagat, eins og fram kemur i utgafu 4 (dagsettri i jantiar 2010) af deetlun um
aheettustjornun sem lyst er i kafla 1.8.2. i umsokninni um markadsleyfi og 6llum sidari uppfaerslum a
azetlun um ahattustjérnun sampykktum af CHMP.

C. SERSTOK SKILYRDPI SEM MARKADSLEYFISHAFI PARF AP UPPFYLLA

Umsakjandi/markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi rannséknum 4 tilskildum tima og nidurstéournar
skulu mynda grunn ad stdougu mati & avinningi/dhaettu af notkun lyfsins.

Svid Lysing Skiladagur

Gzdi Umsakjandi/markadsleyfishafi abyrgist ad losa ekki lotur | 31. jantiar 2010
sem utbtnar eru med utvikkadri
samsetningu/afyllingaradferd par til videigandi
gildingarnidurstodum hefur verid skilad inn og paer
sampykktar (RR#7Q5)

Gaoi Umsakjandi/markadsleyfishafi abyrgist ad setja 26. febraar 2010
hamarksmork fyrir ryrnun, 20%, fyrir magn HA 1 virka
efninu og endurmeta pau pegar nidurstodur fyrir HIN1
liggja fyrir.

(Fra Q1 RR#13)

Kliniskir peettir Umseakjandi/markadsleyfishafi dbyrgist ad skila inn
samantektarskyrslu fyrir eftirfarandi rannsékn sem fram
fer hja bérnum

Rannsokn Q-Pan HIN1-003 (6 manada-8 ara,
skammtadkvoroun,)

- samantektarskyrsla eftir skammt 1, hrina 1 5. mars 2010
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(6nemisnidurstodur, pekkt og dpekkt
einkenni, alvarlegar aukaverkanir)

- samantektarskyrsla eftir skammt 2, hrinur 1
og 2 (6namisnidurstddur, pekkt og dpekkt
einkenni, alvarlegar aukaverkanir)

4. juni 2010

Kliniskir peettir Umsakjandi/markadsleyfishafi dbyrgist ad skila inn
samantektarskyrslu fyrir eftirfarandi rannsékn sem fram 30. april 2010
fer hja fullordnum:
Rannsokn Q-Pan HIN1-001, samantektarskyrsla eftir
skammt 1 og eftir skammt 2 (> 18 ara, skammtaakvordun,
onemisglatt boluefni samanborid vid boluetni an
onamisglaedis)
Kliniskir peettir Umsekjandi/markadsleyfishafi abyrgist ad skila inn
samantektarskyrslu fyrir eftirfarandi rannsokn sem fram
fer hja fullordnum:
Rannsokn Q-Pan HIN1-019 (18-60 ara, ahrif prigildra
infliensubdluefna og samhlida gjof)
- samantektarskyrsla eftir skammt 3 (6nemisnidurstodur, | 4. juni 2010
pekkt og 6pekkt einkenni, alvarlegar aukaverkanir)
Kliniskir peettir Umsakjandi/markadsleyfishafi dbyrgist ad skila inn
samantektarskyrslu fyrir eftirfarandi rannsékn sem fram
fer hja bérnum:
Rannsokn Q-Pan HIN1-031 (9-17 éra,
Oryggi/dnemingargeta)
- samantektarskyrsla eftir skammt 1 og eftir skammt 2 4. juni 2010
(6nemisnidurstodur, pekkt og opekkt einkenni, alvarlegar
aukaverkanir)
Kliniskir peettir Umsakjandi/markadsleyfishafi abyrgist ad skila inn
samantektarskyrslu fyrir eftirfarandi rannsokn sem fram
fer hja bérnum
Rannsokn Q-Pan HIN1-032 (2-5 manada,
Oryggi/dnamingargeta)
- samantektarskyrsla eftir skammt 1 og eftir skammt 2 8. juli 2010 (had
(6naemisnidurstodur, pekkt og dpekkt einkenni, alvarlegar | skraningu
aukaverkanir) patttakenda og pvi
hveneer nidurstéour
liggja fyrir)
Lyfjagat Umsakjandi/markadsleyfishafi mun stydja eina Timamork koma
framskyggna og eina afturskyggna hoprannsokn a 6ryggi | fram i deetlun um
vid notkun Arepandrix, hja a.m.k. 9.000 sjuklingum, i aheettustjornun
samraemi vid rannsoknaraatlanir sem fylgdu daetlun um
aheettustjornun. Millinidurstddum og lokanidurstodum Framskyggn
verdur skilad inn einni viku eftir ad peer liggja fyrir. héprannsokn: hafin
23. oktober 2009;
Fyrstu endapunktar
liggja fyrir i februar
2010
Afturskygagn
héprannsokn: 4 ad
hefjast i febraar
2010; Bradabirgda-
greining i april
Lyfjagat Umseakjandi/markadsleyfishafi dbyrgist ad skila inn Nidurstddur, p. & m.

nidurstdoum Ur rannsdkn i medgonguskra sem fram fer

allar bradabirgda-
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med Arepanrix.

greiningar, purfa ad
koma fram i
(einfaldadri) PSUR

Lyfjagat Umsakjandi/markadsleyfishafi abyrgist ad stydja Nidurstodum skilad
yfirstandandi rannsokn 4 virkni Arepanrix og skila inn inn 1 viku eftir ad
nidurstodum einni viku eftir ad peer liggja fyrir. peer liggja fyrir.

Rannso6kn hafin i
oktober 2009;
Lokaskyrsla aztlud i
april 2010

Lyfjagat Umsakjandi/markadsleyfishafi abyrgist a0 stydja Uppferd stada og
rannsokn eftir markadssetningu boluefnisins, hja fyrirliggjandi
onzmisbaldum einstaklingum (fullordnum med HIV), nidurstodur, p. & m.
sem framkvaemd er af PCIRN (Public Health Agency of | allar bradabirgda-
Canada - Canadian Institutes of Health Research nidurstdodur, purfa ad
Influenza Research Network) og skila inn koma fram i
lokanidurstooum (einfaldadri) PSUR

Lyfjagat Markadsleyfishafi abyrgist ad koma upp kerfi pannig ad Hafa skal samrad vio
atrioi, sem geta haft ahrif 4 jafnveaegio 4 milli ahaettu og EMEA um einkenni
avinnings fyrir boluefnid, verdi rannsékud strax. og gildi pessara

Markadsleyfishafi skal utvega skra yfir alla gildandi
gagnagrunna sem tilbunir eru pannig ad atridi, sem geta
haft ahrif 4 jafnvaegio 4 milli dhaettu og avinnings fyrir
boluefnid, verdi rannsokud strax.

Upplysingar vardandi gagnagrunna (t.d. uppruni
upplysinga, einkenni gagna, hugsanleg greining) purfa ad
koma fram.

heimilda innan

1 manadar fra CD
(Commission
Decision) um
veitingu
markadsleyfis,
peim tilgangi ad
framkvama frekari
rannsoknir vegna
mats 4 &vinningi-
ahzattu.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
PAKKNING SEM INNIHELDUR 1 PAKKA MED 50 HETTUGLOSUM MED DREIFU OG 2
PAKKA MED 25 HETTUGLOSUM MED FLEYTI

1. HEITI LYFS

Arepanrix dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.
Boluefni gegn heimsfaraldri infliensu (HIN1) (klofin veiruégn, deydd, onemisgledd)

2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml):

Klofna infliensuveiru, deydda, sem inniheldur métefnavaka sem jafngildir:
A/California/7/2009 (HIN1)v-likur stofn (X-179A) 3,75 mikrog”
AS03-6nemisgladi sem samanstendur af skvaleni, DL-a-tokoferoli og polysorbati 80

" hemagglutinin

3. HJALPAREFNI

Tiomersal

Natriumklorid (NaCl)
Tvinatriumhydrégenfosfat (Na,HPOy,)
Kaliumtvihydrégenfosfat (KH,PO,4)
Kaliumklério (KCI)

Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti

50 hettuglos: dreifa (moétefnavaki)
50 hettuglos: fleyti (onemisgleedir)

Rummal eftir blondun 1 hettuglass af dreifu (2,5 ml) med 1 hettuglasi af fleyti (2,5 ml) samsvarar
10 skommtum af boluefni (5 ml)

S. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar { vodva
Hristid fyrir notkun
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA
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Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Dreifunni og fleytinu skal blandad saman fyrir gjof

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kaeli
Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid samkvamt gildandi reglum

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue del'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/10/624/001/1S

13. LOTUNUMER

Lot:

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
ASKJA SEM INNIHELDUR 50 HETTUGLOS AF DREIFU (MOTEFNAVAKA)

1. HEITI LYFS

Dreifa fyrir Arepanrix stungulyf, fleyti
Boéluefni gegn heimsfaraldri inflaensu (HIN1) (klofin veirudgn, deydd, énemisglaedd)

2. VIRK(T) EFNI

Klofin infliensuveira, deydd, sem inniheldur moétefnavaka* sem jafngildir:
3,75 mikrog hemagglutinin/skammt
* Motefnavaki: A/California/7/2009 (HIN1)v-likur stofn (X-179A)

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Tidomersal, natriumklorio, tvinatriumhydrogenfosfat, kaliumtvihydrogenfosfat,
kaliumklorid, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifa med moéteftnavaka fyrir stungulyf

50 hettuglos: dreifa

2,5 ml/hettuglas

Eftir blondun vid fleyti med onemisgledi: 10 skammtar, 0,5 ml hver

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva
Hristid fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Dreifa eingdngu tlud til blondunar vid fleyti med onemisglaedi fyrir gjof

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GSK Biologicals, Rixensart - Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/10/624/001/1S

13. LOTUNUMER

Lot:

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfseoilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA SEM INNIHELDUR 25 HETTUGLOS AF FLEYTI (ONAMISGLADIR)

1. HEITI LYFS

Fleyti fyrir Arepanrix stunglyf, fleyti

2. VIRK(T) EFNI

Inniheldur: AS03-6na&misglaedi sem samanstendur af skvaleni (10,69 mg), DL-a-tokoferoli (11,86 mg)
og polysorbati 80 (4,86 mg)

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumklorid, tvinatriumhydrogenfosfat, kaliumtvihydrogenfostat, kaliumklorio, vatn
fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fleyti med dnaemisgledi fyrir stungulyf
25 hettuglos: fleyti
2,5 ml

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva
Hristid fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Fleyti eingdngu @tlad til blondunar vid dreifu med motefnavaka fyrir gjof

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GSK Biologicals, Rixensart - Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/10/624/001/1S

13. LOTUNUMER

Lot:

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfseoilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED DREIFU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Dreifa med motefnavaka fyrir Arepanrix
Boluefni gegn heimsfaraldri infliensu
A/California/7/2009 (HIN1)v-likur stofn (X-179A)

1.m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Blandid saman vid fleyti med ongemisgladi fyrir notkun

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun: Notid innan 24 klst. og geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Dags. og timi blondunar:

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,5ml
Eftir blondun vid fleyti med onemisglaedi: 10 skammtar, 0,5 ml hver

6. ANNAD

Geymsla (2°C-8°C), ma ekki frjosa, verjid gegn 1josi
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED FLEYTI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Fleyti med onemisgledi fyrir Arepanrix
im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandist saman vid dreifu med moétefnavaka fyrir gjof

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,5ml

6. ANNAD

Geymsla (2°C-8°C), ma ekki frjosa, verjid gegn 1josi
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Arepanrix dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti
Boéluefni gegn heimsfaraldri infliensu (HIN1) (klofin veirudgn, deydd, onemisglaedd)

Vinsamlegast skodid nyjustu upplysingar 4 heimasiou Lyfjastofnunar Evrépu (EMEA):
http://www.emea.europa.eu/ og nyjasta islenska textann & http://www.serlyfjaskra.is.

Lestu allan fylgisedilinn vandlega aour en pu feerd boluefnio.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- Latio leekninn vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli eda ef
aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

I fylgisedlinum:

Upplysingar um Arepanrix og vid hverju pad er notad
Adur en pu ferd Arepanrix

Hvernig Arepanrix er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Arepanrix

Adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Arepanrix og vido hverju pao er notad

Arepanrix er boluefni til ad fyrirbyggja heimsfaraldur inflensu.

Flensa sem verdur ad heimsfaraldri er sérstok tegund af infliensu sem kemur fram a nokkurra aratuga
fresti og dreifist hratt um heiminn. Einkenni flensu sem veldur heimsfaraldri eru svipud einkennum

venjulegrar flensu en geta verid alvarlegri.

begar einstaklingur feer boluefnid, myndar énaemiskerfid (nattirulegt varnarkerfi likamans) sina eigin
vorn (motefni) gegn sjikdomnum. Ekkert af innihaldsefnum béluefnisins getur valdiod inflaensu.

Eins og 4 vid um 61l boluefni er ekki vist ad Arepanrix verji alla sem eru bolusettir.

2. Adur en pu faerd Arepanrix
EKKki ma nota Arepanrix

o ef bt hefur fengid skyndileg lifsheettuleg ofnaemisvidbrogo vid einhverju innihaldsefni
Arepanrix (pau eru skrad aftast i pessum fylgiseoli) eda vid einhverjum af eftirtdldum efnum
sem geta verid til stadar i snefilmagni: eggja- og kjuklingaproteinum, eggjahvitu, formaldehyoi
eda natriumdeoxykolati. Einkenni um ofnaemisvidbrogd geta m.a. verid utbrot med klada,
ma0i og proti i andliti eda tungu. Hins vegar ef um heimsfaraldur er ad raeda, getur verid rétt
a0 pu fair boluefnid, ad pvi tilskildu ad videigandi lacknismedferd sé tiltaek an tafar ef
ofnemisvidbrogd koma fram.

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid lekninn eda hjukrunarfreeding adur en pu faerd boluefnid.
Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Arepanrix

. ef pu hefur fengid ofnaemisviobrogd onnur en skyndileg lifshattuleg ofneemisvidbrogd vid
einhverjum af innihaldsefnum boéluefnisins, tiomersali, eggja- og kjuklingaproteini, eggjahvitu,
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formaldehyoi, gentamisinstlfati (syklalyf) eda natriumdeoxykolati. (Sja kafla 6. Adrar
upplysingar).

o ef pt ert med alvarlega sykingu asamt haum hita (yfir 38°C). Ef petta 4 vid um pig verdur
boélusetningu pinni yfirleitt frestad par til pér lidur betur. Vaeg syking svo sem kvef etti ekki ad
vera vandamal, en leeknirinn mun radleggja pér hvort megi bolusetja pig med Arepanrix pratt

fyrir pad.

o ef pt ert med 1élegt Onaemisvidbragd (svo sem vegna dnamisbalandi medferdar, t.d.
barksteramedferdar eda krabbameinslyfjamedferdar),
o ef pti ferd i blodprufu til ad leita ad merkjum um sykingu af véldum akvedinna veira. A fyrstu

vikunum eftir bolusetningu med Arepanrix er ekki vist ad nidurstodur ur slikum préfum verdi
réttar. Lattu lekninn sem fer fram & pessi prof vita ad pu hafir nylega verid bolusett/ur med
Arepanrix.
Ef eitthvad af pessu 4 vid, LATTU LEKNINN EDA HJUKRUNARFRZEDINGINN VITA, par sem
bolusetning er hugsanlega ekki radlogo, eda hugsanlega parf ad fresta henni.

Ef barn fer boluefnid skaltu hafa i huga ad aukaverkanir geetu ordid meiri eftir seinni skammtinn,
einkum hiti heerri en 38°C. bvi er radlagt ad fylgjast med hitanum og gera radstafanir til a0 lekka
hitann (svo sem ad gefa parasetamol eda nnur hitaleekkandi lyf) eftir hvorn skammt.

Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef pu ert med blaedingavandamal eda faerd audveldlega
marbletti.

Notkun annarra lyfja
Latio leekninn eda hjukrunarfredinginn vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verio notud,
einnig pau sem fengin eru an lyfsedils og adrar nylegar bolusetningar.

Arepanrix ma gefa 4 sama tima og boluefni gegn arstidabundinni inflensu, sem ekki innihalda
onemisglaedi.

Einstaklingar sem hafa fengid boluefni gegn arstidabundinni infliensu, sem inniheldur ekki
onemisglaedi, mega fa Arepanrix eftir ad minnsta kosti prjar vikur.

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof Arepanrix samhlida 6drum boluefnum og engar upplysingar um
gjof & AS03-6nemisgleddu boluetni sem inniheldur HA Gr HIN1v, framleiddu med annarri adferd,
med neinum 6drum béluefnum en béluetni gegn arstidabundinni infliensu, sem innheldur ekki
onzmisglaedi. Ef hins vegar ekki er haegt ad komast hja pvi, skulu béluefnin gefin i sinn hvorn
Gtliminn. I slikum tilvikum er rétt ad gera sér grein fyrir ad aukaverkanirnar geetu ordid verri.

Medganga og brjostagjof

Lattu leekninn vita ef pu ert barnshafandi, heldur ad pu geetir verid barnshafandi eda aformar ad verda
barnshafandi. Radfzerou pig vid leekninn um hvort pt getir fengid Arepanrix.

Boéluefnid ma nota samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Sum ahrifin sem nefnd eru i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir geta haft ahrif & hafni til aksturs eda
notkunar véla.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Arepanrix
betta boluefni inniheldur tiomersal sem rotvarnarefni og pad geeti valdid ofneemisviobrogdum. Lattu
leekninn vita ef pu ert me0 eitthvert pekkt ofnemi.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium og minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i
hverjum skammiti, p.e. ner laust vid natrium og kalium.
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3. Hvernig Arepanrix er gefio
Laeknirinn eda hjikrunarfreedingurinn mun gefa boluefnid i samreemi vid opinberar leidbeiningar.
Boluetnid verdur gefid i vodva (venjulega i upphandlegg).

Fullordnir, b.m.t. aldradir og born fra 10 ara aldri

Einn skammtur (0,5 ml) af boluefninu verdur gefinn.

Kliniskar upplysingar um AS03-6nemisglett boluefni sem inniheldur HA ur HIN1v, framleitt med
annarri adferd, benda til pess ad einn skammtur geti nagt.

Ef annar skammtur er gefinn skulu 1ida minnst prjar vikur 4 milli fyrri og seinni skammtsins.

Born 4 aldrinum 6 manada til 9 ara

Einn skammtur (0,25 ml) af boluetni verdur gefinn.

Ef annar 0,25 ml skammtur er gefinn, verdur hann gefinn ad minnsta kosti premur vikum eftir fyrri
skammtinn.

Born yngri en 6 ménada
Bolusetning er ekki radlogo hja pessum aldurshopi enn sem komid er.

Raolagt er ad einstaklingar sem fa fyrsta skammtinn af Arepanrix ljuki bolusetningaraatluninni med
Arepanrix (en ekki 60ru boluefni gegn HINT1).

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Arepanrix valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Ofnaemisvidbrogd geta komid fram i kjolfar bolusetninga, sem i mjog sjaldgeefum tilfellum leida til
losts. Laeknar eru medvitadir um ad petta getur gerst og hafa tilteeka bradameodferd fyrir slik tilfelli.

Tidni hugsanlegra aukaverkana sem taldar eru upp hér a eftir, er flokkud samkvaemt eftirfarandi
skilgreiningum:

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10)

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100)

Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000)

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000)

Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000)

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér a eftir hafa komid fram i kliniskum rannséknum a Arepanrix
(H5N1) hja fullordnum, p. 4 m. 6ldrudum. { pessum klinisku rannséknum voru flestar aukaverkanir
vaegar og gengu fljott yfir. Aukaverkanirnar eru yfirleitt svipadar peim sem koma fram i tengslum vid
boluefni gegn arlegri inflaensu.

bessar aukaverkanir hafa einnig komid fram i svipadri tioni i kliniskum rannsoknum hja fullordnum
p.m.t. 6ldrudum og hja bérnum a aldrinum 10 til 17 ara, med svipudu boluefni (HIN1), ad
undanskildum roda (sjaldgefur hja fulloronum og algengur hja 6ldrudum) og hita (sjaldgaefur hja
fullordnum og 6ldrudum). Einkenni fra meltingarvegi og skjalfti voru algengari hja bérnum & aldrinum
10-17 ara. Hja bormum a aldrinum 3-9 ara, sem fengu i fyrsta skipti halfan fullordinsskammt af
svipudu boluefni (HIN1), voru aukaverkanir svipadar og aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid hja
fulloronum, ad undanskildum skjalfta, svitamyndun og einkennum fra meltingarvegi, sem voru
algengari hja bornum & aldrinum 3 til 9 ara. Auk pess var mjog algengt ad tilkynnt vaeri um sljoleika,
pirring og lystarleysi hja bornum 4 aldrinum 3-5 ara.

Mjog algengar:
. Verkur a stungustad
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. Hofudverkur

. breyta

. Aumir vodvar, lioverkir
Algengar:

. Rodi og proti & stungustad
. Hiti

. Aukin svitamyndun

. Skjalfti

. Nidurgangur, 6gledi

Sjaldgaefar:
. Vidbrogo a stungustad s.s. mar, hardur hnuatur, k14di, hiti
. Bolgnir eitlar 1 holhdnd

. Sundl

. Almenn vanlidan

. Ovenjulegt mattleysi

. Uppkost, magaverkur, meltingaropaegindi vegna syru i maga

. Svefnleysi

. Naladofi eda dodi i hondum og fétum

. Maoi

. Brjostverkur

. K14di, utbrot

. Verkur i baki eda halsi, stirdleiki i vodvum, vodvakrampar, verkir i Gtlim svo sem fot- eda
handlegg

Hja bérnum 4 aldrinum 6-35 méanada sem fengu halfan fullordinsskammt (0,25 ml) af svipudu
boluetni (HIN1) komu hiti og pirringur oftar fyrir en hja béornum 3-9 ara sem fengu halfan
fullordinsskammt (0,25 ml) af svipudu boluetni (HSN1).

Hja bornum a aldrinum 6-35 ménada sem fengu tvo 0,25 ml skammta (halfan fullordinsskammt) voru
aukaverkanir meiri eftir seinni skammtinn, einkum hiti (> 38°C), sem var mjog algengur.

bessar aukaverkanir hverfa yfirleitt innan 1-2 daga 4an medferdar. Ef peer hverfa ekki, LEITADU
RADA HJA LEKNINUM.

Aukaverkanir taldar upp hér a eftir hafa komid fram eftir ad svipad boluefni (HIN1) var sett & markad.
bessar aukaverkanir geta komid fram vegna Arepanrix.

o Ofnemisvidbrogd sem valda hattulegri lekkun blodprystings, sem 4n medhondlunar getur
valdid losti. Lacknar eru medvitadir um ad petta getur gerst og hafa tiltaeka bradameoferd fyrir
slik tilfelli.

o Utbreidd vidbrogd 1 hiid p.m.t. proti i andliti og ofsakladi.

o Hitakrampar.

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér a eftir hafa komid fram dagana eda vikurnar eftir bolusetningu
med boluefnum sem arlega eru gefin gegn infliensu. bessar aukaverkanir geetu komid fram vegna
Arepanrix.

Mjog sjaldgaefar
o Verulegir stingir eda slattarverkir eftir einni eda fleiri taugum
o Feekkun blooflagna sem getur leitt til bleedinga eda marbletta

Koma orsjaldan fyrir

. Adabdlga (bolgur 1 ®0um sem geta valdid utbrotum, lidverkjum og nyrnavandamalum)

. Taugakvillar, svo sem heila- og manubdlga (bolgur i midtaugakerfi), taugabolga og tegund
l6munar sem kallast Guillain-Barré-heilkenni
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Leitadu tafarlaust til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef einhver pessara aukaverkana kemur fram.
Latio leekninn vita ef vart verour vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli eda ef
aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. Hvernig geyma 4 Arepanrix

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Fyrir blondun béluefnisins:

Ekki nota dreifuna og fleytid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 kali (2°C - 8°C).
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.
Ma ekki frjosa.

Eftir blondun boluefnisins:
Eftir blondun skal nota boluefnid innan 24 klst. og geyma vio laegri hita en 25°C.

Ekki ma fleygja lyfjum i skdlplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.

6. Adrar upplysingar

Hvao inniheldur Arepanrix

. Virkt innihaldsefni:
Klofin inflaensuveira, deydd, sem inniheldur motefnavaka sem jafngildir:

A/California/7/2009 (HIN1)v-likur stofn (X-179A) 3,75 mikrogréomm”
i hverjum 0,5 ml skammti

"reektad i eggjum
skilgreint sem mikrogromm af hemagglatinini

Boluefnid samraemist radleggingum fra Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni (WHO) og dkvordun
Evropusambandsins vardandi heimsfaraldur.

. Onzemisglzedir:
Boluefnid inniheldur ,,0naemisgladi AS03 til ad 6rva betri svorun. bessi onamisgladir
inniheldur skvalen (10,69 milligrémm), DL-a-tokoferol (11,86 milligromm) og polysorbat 80
(4,86 milligromm).

. Onnur innihaldsefni:
Onnur innihaldsefni eru: tiémersal, natriumklérid, tvinatriumhydrogenfosfat,
kaliumtvihydrégefosfat, kaliumklorid, vatn fyrir stungulyf.

Utlit Arepanrix og pakkningastzerdir

Dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.

Dreifan er halfgagnse til beinhvit, dpallysandi dreifa sem getur myndad orlitid botnfall.
Fleytid er hvitleitur, einsleitur vokvi.
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Hlutunum tveimur skal blanda saman fyrir gjof. Fullbuid boluetnid er hvitleitt fleyti.

Ein pakkning af Arepanrix inniheldur:
o einn pakka sem inniheldur 50 hettuglds med 2,5 ml af dreifu (motefnavaki)
o tvo pakka sem innihalda 25 hettuglos med 2,5 ml af fleyti (bnaemisgladir)

Markaosleyfishafi og framleidandi

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de 'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4
hverjum stad:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32265621 11 Tél/Tel: +322 656 21 11
Bbowarapus Magyarorszag
I'nmakcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. lumutsp ManoB 61.10 Tel.: +36-1-2255300
Coous 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 420222 001 111 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com

E)Aada Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.
TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 34 902 202 700 Tel: +351 214129500
es-ci@gsk.com FIL.PT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL
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Tél: + 33 (0) 800 00 12 12
grippeA@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354 530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 3572239 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur {MM/AAAA}.

Arepanrix hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ,,skilyrtu sampykki®.

betta py0ir ad bedio er frekari gagna um lyfio.

Lyfjastofnun Evropu (EMEA) endurskodar reglulega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn
verdur uppfaerdur eftir pvi sem porf krefur.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMEA):
http://www.emea.europa.eu/

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:
Arepanrix samanstendur af tveimur ilatum:
Dreifa: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur métefnavakann.

Fleyti: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur 6namisglaedinn.

Blanda skal hlutunum tveimur saman adur en boluefnid er gefio.
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Leidbeiningar um bléndun og gjéf boluefnisins:

1.

Adur en hlutunum tveimur er blandad saman skulu fleytid (6naemisgladir) og dreifan
(motefnavaki) 1atin na stofuhita. Hvitleitt botnfall geeti myndast i hettuglasinu sem inniheldur
dreifuna; petta botnfall er hluti af edlilegu utliti dreifunnar. Fleytid er hvitleitt i Gtliti.

Hvert hettuglas skal hrist og skodad m.t.t. adskotahluta (fyrir utan hvitleita botnfallid sem lyst er
a0 ofan) og/eda oedlilegs utlits. Ef um annad hvort er ad reeda (p.m.t. ghmmiagnir Gr tappanum),
skal boluefninu fargad.

Béluefninu er blandad med pvi ad draga allt innihald hettuglassins sem inniheldur
onemisgladinn upp med sprautu og bata pvi Ut 1 hettuglasid sem inniheldur métefnavakann.
Eftir ad 6nemisglaedinum hefur verid batt vid moétefnavakann, skal hrista blonduna vel.
Fullbuid boluetnid er hvitleitt fleyti. Ef 6nnur breyting kemur fram, skal boluefninu fargad.
Magnio i Arepanrix hettuglasinu eftir blondun er a.m.k. 5 ml. Boluefnid skal gefid i samremi
vio radlagda skammta (sja kafla 3 ,,Hvernig Arepanrix er gefio®).

Hettuglasid skal hrist fyrir hverja gjof og skodad m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits. Ef
um annad hvort er ad reeda (p.m.t. ghmmiagnir Gr tappanum), skal béluefninu fargad.

Hver 0,5 ml skammtur (heill skammtur) eda 0,25 ml skammtur (halfur skammtur af béluefni er
dreginn upp i sprautu til inndeelingar og gefinn i vodva.

Eftir blondun, notid boluefnid innan 24 klst. Fullbuid boluefnid ma geyma annad hvort i keeli
(2°C-8°C) eda vio stofuhita sem fer ekki yfir 25°C. Ef fullbtid boluefnio er geymt i keeli skal
pad 1atid na stofuhita i hvert sinn 4dur en pad er dregid upp.

Boluefnid ma ekki gefa i &0.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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