


1. HEITI LYFS

Celvapan stungulyf, dreifa

Bdluefni vid infldensu, (HLN1)v (heilar veiruagnir, rektadar i Vero-frumum, deyddar)

2. INNIHALDSLYSING

Bdluefni gegn infliensu med heilum veiruégnum, deyddum, sem inniheldur métefnavaka af stofni*:

A/California/07/2009 (HIN1)v 7,5 mikrégrémm=**
i 0,5 ml skammti

* reektadir i Vero-frumum (samfelld frumulina med uppruna dr spendyrum)
**  tjad i mikrogrommum haemagglutinins

Petta er fjolskammta ilat. Sj& kafla 6.5 vardandi fjélda skammta i hettuglasi.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Bdluefnid er teer eda dpallysandi og halfgagnse dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi gegn infldensu af véldainA841141)v 2009 veirunnar. (Sja kafla 4.4.)
Celvapan 4 ad nota i samreemévic epipberar leidbeiningar.

4.2 Skammtar og lyfjag;of

Skammtar

Radlagdir skamiatar¢aka tillit til fyrirliggjandi gagna Gr kliniskum rannsoknum sem standa yfir
& heilbrigdum paticdkendum sem fengu tvo skammta af Celvapan (HIN1)v.

Takmarikadar upplysingar um 6ryggi og 6nemingargetu eru fyrirliggjandi ur kliniskum rannséknum
med Celvegpan (HIN1)v hja heilbrigdum fulloronum, eldri einstaklingum og hja bérnum (sja
katlayd.4, 4.8 og 5.1).

Fullordnir og eldra folk
Einn 0,5 ml skammtur vid tiltekna dagsetningu.
Gefa & annan skammt af bdluefninu eftir a.m.k. priggja vikna hlé.

Born og unglingar & aldrinum 3 til 17 &ra
Einn 0,5 ml skammtur vid tiltekna dagsetningu.
Gefa & annan skammt af bdluefninu eftir a.m.k. priggja vikna hlé.

Born & aldrinum 6 til 35 manada
Einn 0,5 ml skammtur vid tiltekna dagsetningu.



Gefa a annan skammt af béluefninu eftir a.m.k. priggja vikna hlé.

Born yngri en 6 manada
Ekki er melt med bolusetningu ad svo stéddu hja pessum aldurshdpi.

Sjéa frekari upplysingar i koéflum 4.8 og 5.1.

Melt er med pvi ad einstaklingar sem f4 fyrsta skammt af Celvapan klari bélusetningardaetlunina
med Celvapan (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Bdlusetja skal med inndelingu i vodva, helst axlarvédva eda i hlidarvert leerid ad framan allt
eftir vodvamassa.

4.3  Frébendingar

Saga um bradaofnami (p.e. lifshattulegt) fyrir einhverju af innihaldsefnunum eda'sfnateifum
(t.d. formaldehydi, benzonasa, stkrosa) sem er i béluefninu.

Sja kafla 4.4 um sérstok varnadarord og vardoarreglur vié notkun
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adeins mé gera rad fyrir ad boluefnid veiti vorn gegn infliensu f voidum stofna & bord vid
AJ/California/07/2009 (HIN1)v.

Syna parf var(d pegar b6luefnid er gefid einstaklingumimed pekkt ofneemi (annad en bradaofnaemi)
fyrir virka/u efninu/efnunum, einhverju hjalparefriinna eda efnaleifum, s.s. formaldehyadi, benzonasa
eda stkrosa.

Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogdur pana medal bradaofnaemi i kjolfar bolusetningar med
CELVAPAN (sj4 kafla 4.8). Slik tilvil¢ata=<orid fram baedi hja sjuklingum sem hafa &tt vanda til
margs konar ofhamis og hja sjuklinatm sem ekki hafa haft nein pekkt ofnaemi.

Eins og & vio um 6ll boluefni seia yeiin eru med inndzlingu, tti videigandi leeknismedferd og
eftirlit avallt ad vera til stadar ef mjog sjaldgeeft bradaofnaemi kemur fram eftir gjof béluefnisins.

Fresta skal bolusetain‘yu 134 sjuklingum med alvarlega hitasétt eda brada sykingu.

Pad & ekki undit ngkirum kringumstaedum ao gefa Celvapan i &0.

Engar upnlysingar eru fyrirliggjandi um ikomu Celvapan undir hid. bvi skal heilbrigdisstarfsfolk
meta k(sti’cg nugsanlega hettu vid gjof boluefnisins hja einstaklingum sem pjast af blédflagnafed
eAa bleeoiwgarkvilla sem geeti verid frabending hvad vardar gjof i védva, nema hugsanlegur avinningur

S pyagri & metunum en hzattan & blaedingum.

Mdtefnasvorun getur verid 6fullnzgjandi hja sjuklingum med medfaedda dnemisbalingu eda
onamisbalingu vegna leeknismedferdar.

EkKi er vist ad boluefnid kalli fram varnandi svérun hja 6llum sem eru bélusettir (sja kafla 5.1).

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um 6ryggi, 6neemingargetu eda verkun til ad stydja skipti
& Celvapan og 6drum (H1IN21)v infldensuboluefnum.



4,5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um samtimis gjof Celvapan med 66rum boluefnum. Ef gjof med
60ru boluefni er talin koma til greina & ekki ad bolusetja i sama Utlim. Vakin er athygli & pvi ad
aukaverkanir geta hugsanlega versnad.

Onamissvérun getur verid minni ef sjiklingurinn er & medferd med 6nemisbalandi lyfjum.
Eftir infliensubolusetningu geta komid fram rangar jakveaedar nidurstodur i sermisprofum med
ELISA-adferdinni vid greiningu @ métefni gegn HIV-1, lifrarbolgu C veiru og pd einkum og sér
i lagi HTLV1. I slikum tilvikum er Western Blot-adferdin neikvad. pessi skammvinnu,

rongu jakvaedu nidurstdour geta verid vegna IgM-svorunar af véldum béluefnisins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Oryggi Celvapan & medgongu og vid brjdstagjof hefur verid metid hja takmorkudum fig.ds [fungadra
kvenna.

Upplysingar fr pungudum konum sem hafa verid bolusettar med mismunandisaisticabundnum
boluefnum, deyddum, &n 6naemisgleaedis, benda ekki til vanskdpunar eda eitirverkina a fostur eda
nybura.

Dyrarannsoknir & eiturverkun a &xlun og fosturpréun med béluefaisstofni {A/Vietnam/1203/2004 og
A/Inddnesia/05/2005) benda hvorki til beinna né 6beinna skadlega al rifa hvad vardar frjésemi hja
konum, medgdngu, fosturvisi-/fosturproska, faedingu eda progka etur feedingu (sja kafla 5.3).

ihuga ma notkun Celvapan hja pungudum konum ef pa"x taid naudsynlegt ad teknu tilliti
til opinberra leidbeininga.

Celvapan ma nota vid brjostagjof.
4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkinaryzela

Nokkur 6zeskileg ahrif sem minnst.er i kafla 4.8 ,,Aukaverkanir®, eins og sundl eda svimi geta
haft ahrif & haefni til aksturs eda riotkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

. Kliniskar ratnskniz,med Celvapan (HIN1)v

Fullordnir og el raffdlk

I kliniskriraansokn var 7,5 ug skammtur af Celvapan (H1IN1)v gefinn fullordnum

a aldrirlupt 28 til 59 ara (N= 101) og félki 60 ara og eldri (N=101). Oryggisupplysingar eftir fyrstu og
afAra bolusétningu benda til samskonar 6ryggisupplysinga og tilkynnt var um fyrir bluefni vid
itifluensu sem nota H5N1 béluefnisstofn.



Aukaverkanirnar sem hafa komid fyrir hja heilbrigoum fulloronum einstaklingum og eldra folki
i kliniskum ranns6knum med Celvapan (HIN1)v eru skradar i toflunni hér ad nedan.

Aukaverkanir Gr kliniskum (HIN1)v rannséknum
Flokkun eftir liffeerum MedDRA-heiti Tidnit
SYKINGAR AF VOLDUM Nefkoksbdlga Algengar
SYKLA OG SNIKJUDYRA
GEPRZAN VANDAMAL Svefnleysi Algengar
TAUGAKERFI Hofudverkur Mjbg algengar
Sundl Algengar
AUGU Erting i augum Algengar ﬂl
ONDUNARFZRI, BRIOSTHOL Verkur i koki og barkakyli Algengar
OG MIBDMATI o &) |
MELTINGARFARI Kvidverkir Algengart.
HUD OG UNDIRHUD Ofsvitnun Algergor
Utbrot Algendar
Kladi A\ jengar
STODBKERFI OG STODBVEFUR Lioverkir | Algengar
Vodvaverkir / »Aigengar
ALMENNAR AUKAVERKANIR Preyta Mjdg algengar
OG AUKAVERKANIR Hiti Algengar
A IKOMUSTAD Kuldahrollur Algengar
Lasleiki Algengar
Viobrogo a stungustad
o Verkur a stungt stad Algengar
. Herslismyn/{iuihwio stungustad Algengar
. Rodi & stingtstad Algengar
e Bo6los 4 stungustad Algengar
. Haeyiihémlun & stungustad Algengar

Tidni aukaverkana er reiknud samkvaemt eftiffarardi malikvarda: Mjo6g algengar (> 1/10); algengar
(> 1/100 - < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 < x/10V), mjdg sjaldgeefar (> 1/10.000 - < 1/1.000), koma
orsjaldan fram (< 1/10.000)

Born og unglingar 4 aldrinum,3 tif 14 Ard

I kliniskri rannsokn fékk 5kbarn aaldrinum 9 til 17 ara og 51 barn & aldrinum 3 til 8 &ra 7,5 pg
skammt af Celvapan (W1111)WTidni og edli einkenna eftir fyrstu og adra bélusetningu voru svipud og
komu fram hja fulloréhui og eldra folki sem fengu Celvapan.

Born 4 aldrinum'6.£11.35 manada

I kliniskri feansokn var 7,5 pug skammtur af Celvapan (H1IN1)v gefinn 69 ungbérnum og bérnum
a aldrinin2'6 1t 35 manada.

! Taknar haestu skradu tidni annad hvort hja heilbrigdum fullordnum einstaklingi eda eldra félki sem toku patt
i rannsokninni.



Aukaverkanir sem hafa komid fyrir hja bérnun i kliniskum rannséknum med CELVAPAN (H1IN1)v
eru skrdoar i téflunni hér ad nedan.

Aukaverkanir Ur kliniskum H1IN1v ranns6knum

Flokkun eftir liffeerum MedDRA-heiti Tioni
9-17 ara 3-8ara | 6-35manada
EFNASKIPTI OG Minnkud matarlyst - - Algengar
NARING
GEPRAN VANDAMAL | Svefntruflanir - - Mjdg algengar
Eirdarleysi - Algengar
TAUGAKERFI Hofudverkur Algengar Algengar | Algengar |
Grétur - - Algengar.
Svefnhofgi - - Algenaas™ ) |
EYRU OG Svimi Algengar - -
VOLUNDARHUS e
ONDUNARFARI, Hosti - - Algerigar
BRJOSTHOL OG
MIDMATI Q
MELTINGARFARI Kvidverkir Algengar - Algengar
Ogledi Algengar i Algengar
Uppkost Algengar Algengar | Algengar
Nidurgangur - Algengar | Algengar
HUD OG UNDIRHUD Ofsvitnun - - Algengar
Utbrot - - Algengar
STODBKERFI OG Voodvaverkir Alastigar - -
STOBVEFUR Verkir i atlimum “Rlgerigar - -
ALMENNAR preyta Algengar | -
AUKAVERKANIR OG Sotthiti - Algengar | Mjog algengar
AUKAVERKANIR Kuldahrollur Algengar Algengar | Algengar
A IKOMUSTAD Skapstyggd - - Algengar
Lasleiki - - Algengar
Vidbroga d'stungustad
) Nerkar Mjbg algengar | Algengar | Algengar
4 ssingustad
< kerslismyndun vid | Algengar Algengar | Algengar
stungustad
[\ Rodi 4 stungustad | Algengar Algengar | Algengar
e Bolgaastungustad | Algengar Algengar | Algengar

Tidni aukaverkana en eiaud samkveemt eftirfarandi malikvarda: Mjog algengar (> 1/10); algengar
(> 1/100 - < 1/107) ssjalugeefar (> 1/1.000 - < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 - < 1/1.000), koma

orsjaldan fram (<*%/20.000)

. Kliriskar rannsoknir & dtgafu Celvapan med H5N1 béluefnisstofni

Kaniiskar rannsoknir voru gerdar med Utgafu Celvapan med H5N1 boluefnisstofni (sja kafla 5.1)
Awhz einstaklingum (& aldrinum 18 til 60 &ra og eldri) og hja sérstokum sjuklingahépum sem téldu
u:n.b. 300 sjdklinga hver og samanstddu af sjuklingum med veiklad énemiskerfi og sjuklingum med

iangvinna sjukdéma.

Flestar aukaverkanirnar voru veegar, skammvinnar og i edli sinu svipadar peim sem verda af voldum
boluefna vid inflensu. Aukaverkanirnar voru faerri eftir seinni skammt bélusetningarinnar
samanborid vid fyrsta skammtinn. Oryggisupplysingar hja heilbrigdum sjaklingum > 60 éra,
sjuklingum med veiklad 6nemiskerfi og sjuklingum med langvinna sjikdéma eru svipadar og
oryggisupplysingar fyrir heilbrigda sjuklinga.

. Eftirlit eftir markadssetningu




Ahorfsrannsékn & heimsfaraldri med Celvapan (H1N1)v

Bradabirgdaniourstodur Ur ahorfsrannsékn med Celvapan (H1N1)v stadfestu 6ryggisupplysingar ar
kliniskum rannséknum. I ahorfsrannsokn sem tok til 3.216 sjuklinga & aldrinum 6 manada til 60 ara og
eldri svipadi aukaverkunum til peirra sem komu fram i 6drum kliniskum rannséknum hja fullordnum
og bornum. Tilkynningar um eftirfarandi aukaverkanir voru tidari heldur en i 6orum kliniskum
rannsoknum:

Fullordnir 18 ara og eldri:

Mjbg algengar: Verkur & stungustad, rooi & stungustad, vodvaverkir
Sjaldgeefar: Inflensulik einkenni

Born og unglingar 5 til 17 ara:

Mjog algengar: breyta, htfudverkur
Sjaldgeefar: Hosti

Born 6 ménada til 5 ara:

Mjdg algengar: Rodi a stungustad, syfja, skapstyggd, minnkud matarlys., gratur

Celvapan (HIN1)v

Greint hefur verio fra eftirfarandi aukaverkunum til vidbotag eitir'markadssetningu hja fullorénum og
boérnum sem fa Celvapan (HLIN1)v.

Tidni pessara aukaverkana er ekki pekkt.
Onamiskerfi:
Bradaofnamisvidbrogo*, ofnemi*

Taugakerfi:

Hitakrampi
Skert snertiskyn

HUd og undirhid:
Ofsabjugur

*pessal aukaverkanir hafa komid fram sem andnaudarheilkenni, lagprystingur, hradtaktur, hréd 6ndun,
hiAmi, hasikadur likamshiti, hérundsrodi, ofsabjlgur, og ofsakladi

Swakerfi og stodvefur:

Verkir i Gtlimum (i flestum tilfellum verkur i handleggnum sem stungio er i)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad:

Flensulik einkenni



brigilt béluefni vid arstidabundinni inflliensu:

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir vid eftirlit eftir markadssetningu
i tengslum viod prigild boluefni vid arstidabundinni infldensu, sem raektud eru i eggjum.

Sjaldgeefar:

Almenn hidvidbrogo.

Mjog sjaldgaefar:

Taugahvot, naladofi, timabundin bl6dflagnafaed.

Koma 6rsjaldan fyrir:

/Edabdlga og skammtima nyrnakvillar.
Taugasjukddémar, s.s. heila- og manubolga, taugabdlga og Guillain-Barré heilkenni:

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanix.sefn grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avisings o0g ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkaiir seém grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig,si4 Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskémmtun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Infldenaubdlizéfni, ATC flokkur JO7BB01

Kliniskar rannsoknir med Calvapan (H1N1)v veita eins og er:

. Upplysingar umrizaai vg 6nemingargetu sem fengust premur vikum eftir gjof a tveimur
skommtum &f Celvapan (HIN21)v hja heilbrigdum fullordnum & aldrinum 18 éra og eldri.

. Upplysinga=uii, oryggi og énemingargetu sem fengust premur vikum eftir gjof & tveimur
skommtulasaf (Celvapan (HIN1)v hja heilbrigdum bérnum & aldrinum 6 manada til 17 ara.

Kliniskarraasoknir par sem Gtgafa Celvapan sem innihélt HA sem fékkst ar

AlVieti ar1/1.203/2004 (H5N1) var gefin a degi 0 og degi 21 veita:

= Uppiysingar um 6ryggi og 6nemingargetu hja heilbrigdum sjiklingum, p.m.t. hja eldra folki.

. Upplysingar um 6ryggi og 6na@mingargetu hja sérstokum ahattuhépum (hja einstaklingum med
veiklad énamiskerfi og langvinna sjukdoma).

Onamissvar vid A/California/07/2009(H1N1)v

Onamingargeta boluefnisins sem inniheldur 7,5 png HA an 6na@misgladis sem fékkst ar stofni
AJ/California/07/2009 (HIN21)v hefur verid metin i kliniskum rannséknum & fullordnum einstaklingum
a aldrinum 18 ara og eldri (N=200), hja bérnum og unglingum & aldrinum 3 til 17 ara (N=102), og hja
ungbdrnum og bérnum a aldrinum 6 til 35 manada (N=65) par sem farid var eftir 0, 21 dags aatlun.



Fullordnir, 18 ara og eldri

Eftir bélusetningu var hlutfall métefnavarnar, hlutfall métefnavendingar og
motefnavendingar-patturinn fyrir and-HA moétefni, malt med einssvids raudkornarofsprofi
(SRH-profi), hja fullordnum einstaklingum a aldrinum 18 til 59 éara og einstaklingum

a aldrinum 60 ara og eldri eftirfarandi:

SRH-prof Allir einstaklingar Sermineikvedir einstaklingar
i upphafi rannséknar (< 4 mm?)
21 degi seinna 21 degi seinna
1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skammtur [
18 til 59 &ra N=99 N=33
Hlutfall métefnavarnar* 75,8% 80,8% 69,7% 78.804
(66,1; 83,8) (71,7; 88,0) (51,3; 84,4) (614; 91.U)
Hlutfall motefnavendingar** 64,6% 70,7% 69,7% 708%
(54,4; 74,0) (60,7; 79,4) (51,3; 84,4) (11x;,91,0)
Moétefnavendingarpattur*** 3.4 4,1 7,1 9,5
(2,8; 4,3) (3,3;5,1) (4,5; 11,00« (6,5; 13,8)
>60 éra N=101 T ANNR=22
Hlutfall motefnavarnar* 76,2% 82,2% 5010% 63,6%
(66,7; 84,1) (73,3; 89,1) (2G)2: 7158) (40,7; 82,8)
Hlutfall moétefnavendingar®* 28,7% 35,6% 50,0% 63,6%
(20,1; 38,6) (26,4; 45,8) (28,2; 71,8) (40,7; 82,8)
Motefnavendingarpattur*** 1,8 2,0 3,9 5,6
(1,5;2,1) (1,7, 2007 (2,3; 6,7) (3,4;9,2)

* SRH-flatarmal > 25 mm?

**  ymist SRH-flatarmal > 25 mm?2 ef vidmidunarsyii ez neikveett eda 50% aukning

& SRH-flatarmali ef vidmidunarsyni er > 4 mm?
*** margfeldismedaltal mdtefnastyrks

Eftir bélusetningu var hlutfall einstaklingamecihlatleysandi métefnatitra > 40, hlutfall
métefnavendingar og métefnavendingar-f Attu;inn, melt med mikré-hlutleysingarpréfi (MN-préfi) hja
fullordnum & aldrinum 18 til 59 &ra og’ hjéernstuklingum 60 ara og eldri eftirfarandi:

MN-prof Allir einstaklingar Sermineikvadir einstaklingar
i upphafi rannsoknar (< 1:10)
21 degi seinna 21 degi seinna
N 1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skammtur
18 til 59 &ra N=100 N=99 N=39 N=38
Hlutfall 87,0% 98,0% 74,4% 97,4%
motefnahlutleys.zgai * (78,8; 92,9) (92,9; 99,8) (57,9; 87,0) (86,2; 99,9)
Hlutfall mafefnavendingar** 80,0% 86,9% 84,6% 97,4%
(70,8; 87,3) (78,6; 92,8) (69,5; 94,1) (86,2; 99,9)
Motefna/en Jingarpattur*** 21,3 29,0 28,8 55,3
e (14,6; 31,2) (20,5; 41,0 (15,2; 54,5) (32,0; 95,6)
>60¢ra N=101 N=34 N=38
wlutrall 70,3% 82,2% 55,9% 76,3%
motefnahlutleysingar* (60,4; 79,0) (73,3; 89,1) (37,9; 72,8) (59,8; 88,6)
Hlutfall motefnavendingar** 55,4% 71,3% 73,5% 94,7%
(45,2; 65,3) (61,4%; 79,9) (55,6; 87,1) (82,3; 99,4)
Métefnavendingarpattur*** 5,0 7,6 7.1 15,0
(3,8; 6,6) (5,9; 9,9) (44,113) (10,1; 22,2)

* MN-titri > 1:40
** > 4-fold aukning & MN-titra
*** margfeldismedaltal mdtefnastyrks



Varanleiki and-HA motefna sem var meldur 180 dégum eftir fyrstu bélusetningu med einfoldu
SRH-préfi og mikré-hlutleysingarpréfi (MN profi) hja fullordnum & aldrinum 18 til 59 ara og hja
einstaklingum 60 ara og eldri var eftirfarandi:

Varanleiki motefnis Allir einstaklingar Sermineikvedir einstaklingar
i upphafi rannsoknar (< 1:10)
Dagur 181 Dagur 181
SRH MN SRH MN
18 til 59 ara N=98 N=98 N=33 N=32
Hlutfall motefnavarnar / 80,6% 94,9% 78,8% 90,6%
métefnahlutleysingar* (71,4, 87,9) (88,5; 98,3) (61,1; 91,0) (75,0; 98,2)
Hlutfall 68,4% 83,7% 78,8% 96,9%
motefnavendingar** (58,2;77,4) (74,8;90,4) (61,1;91,0) (83.3: 523
Moétefnavendingarpattur*** 3,6 15,0 8,0 50,0
(2,9;4,4) (11,0; 20,4) (5,7, 11,4) (47,3%.50,8)
> 60 ara N=101 N=101 N=22 = "/ N=24
Hlutfall motefnavarnar / 80,2% 79,2% 59,1% ©6,7%
Métefnahlutleysingar™ (71,1; 87,5) (68,9;85,8) (36,4;79,3) (44,7;84,4)
Hlutfall 30,7% 54,5% 59,1%% 83,3%
motefnavendingar** (21,9; 40,7) (44,2; 64,4) (36./45,79.3 (62,6; 95,3)
Hlutfall 1,8 4,6 4,6 8,9
métefnavendingar*** (1,5;2,1) (3,7;5,7) \2,9,7,3) (5,6; 14,0)
*

SRH-flatarmal > 25 mm2; MN titri > 1:40;
**  ymist SRH-flatarmala > 25 mm2 ef viomidunarsyni er neik :&tt 20a 50% aukning
a SRH-flatarmali ef vidmidunarsyni er > 4 mm2; > 4-fi{id/dukning & MN-titra;
***  margfeldismedaltal métefnastyrks

Born og unglingar (& aldrinum 3 — 17 &ra)
Hlutfall motefnavarnar, hlutfall moétefnavendingas 0y métefnavendingar-patturinn fyrir and-HA

motefni sem var meelt med einssvids raudkesnazofsprofi (SRH-proéfi), hja bérnum og unglingum
& aldrinum 3 til 17 &ra var eftirfarandi:

SRH-prof Allir einstaklingar Sermineikvadir einstaklingar
i upphafi rannséknar (< 4 mm?)
21 degi seinna 21 degi seinna
4 % 1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skammtur
3til 8 ara N N=51 N=31
Hlutfall motefnavame r* 51,0% 88,2% 58,1% 93,5%
(36,6; 65,2) (76,1; 95,6) (39,1; 75,5) (78,6; 99,2)
Hlutfall moétefnaéndingar™>* 47,1% 88,2% 58,1% 93,5%
(32,9; 61,5) (76,1; 95,6) (39,1; 75,5) (78,6; 99,2)
Moétefnazancingarpattur*** 3,5 8,6 58 15,0
4 (2,5;4,9) (6,6; 11,3) (3,9; 8,8) (12,4; 18,1)
GHiL17 ara N=50 N=29
Flutfoll motefnavarnar® 80,0% 88,0% 82,8% 93,1%
(66,3; 90,0) (75,7; 95,5) (64,2; 94,2) (77,2; 99,2)
Hlutfall motefnavendingar** 74,0% 84,0% 82,8% 93,1%
(59,7; 85,4) (70,9; 92,8) (64,2; 94,2) (77,2; 99,2)
Moétefnavendingarpattur*** 6,8 8,9 9,8 13,8
(5,0;9,2) (6,6; 11,9) (6,9; 14,0) (10,3; 18,4)

* SRH-flatarmal > 25 mm?2

**  ymist SRH-flatarmal > 25 mm2 ef vidmidunarsyni er neikveett eda 50% aukning
4 SRH-flatarmali ef vidmidunarsyni er > 4 mm?

*** margfeldismedaltal mdtefnastyrks
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Eftir blusetningu var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi métefnatitra > 40, hlutfall
métefnavendingar og métefnavendingar-patturinn, melt med mikré-hlutleysingarpréfi (MN-préfi) hja
boérnum og unglingum & aldrinum 3 til 17 ara eftirfarandi:

MN-prof Allir einstaklingar Sermineikvadir einstaklingar
i upphafi rannsoknar (< 1:10)
21 degi seinna 21 degi seinna
1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skammtur
3til 8ara N=51 N=47
Hlutfall 84,3% 100,0% 83,0% 100,0%
métefnahlutleysingar* (71,4; 93,0) (93,0; 100,0) (69,2; 92,4) (92,5; 106,0)
Hlutfall motefnavendingar** 94,1% 100,0% 93,6% 100,0%
(83,8; 98,8) (93,0; 100,0) (82,5; 98,7) (92.5; 10275
Moétefnavendingarpattur*** 12,9 156,9 13,5 oo)2
(9,5; 17,5) (119,4; 206,2) (9,7;18,8) (221,5.215,7)
9til 17 ara N=51 344
Hlutfall 94,1 % 100,0% 91,2% 100,0%
métefnahlutleysingar* (83,8; 98,8) (93,0; 100,0) (76,3; 98,1} (89,7; 100,0)
Hlutfall motefnavendingar** 100,0% 100,0% 100 5% 100,0%
(93,0; 100,0) (93,0; 100,0) (89,73,100.59) (89,7; 100,0)
Métefnavendingarpattur*** 33,3 115,6 29,2 137,5
(22,2; 50,0) (87,4; 152,8) 7,9, 47,7) (99,5; 189,9)

* MN-titri > 1:40

** > 4-fold aukning & MN-titra
*** margfeldismedaltal métefnastyrks

Varanleiki and-HA motefna sem var meldur 180 déguin va 360 dogum eftir fyrstu bolusetningu med
einféldu SRH-préfi og mikro-hlutleysingarprofi (MN-prafi) hja bérnum & aldrinum 3 til 17 ara var

eftirfarandi:
Varanleiki motefnis Nagur/181 Dagur 181
SRH. MN SRH MN

9til 17 ara N=50 . N=47 N=29 N=27
Hlutfall motefnavarnar / 252% 100% 96,6% 88,9%
Métefnahlutleysingar™ 99,4, 99,9) (92,5; 100,0) (82,2;99,9) (70,8; 97,6)
Hlutfall 92,0% 100% 93,1% 96,3%
motefnavendingar** (80,8; 97,8) (92,5; 100,0) (77,2; 99,2) (81,0; 99,9)
Moétefnavendingarpattun == 7,8 66,4 6,5 26,7

(6,2; 9,9) (47,4; 93,1) (4,7; 9,0) (16,6; 43,1)
3til 8éra 7 \ N=51 N=47 N=33 N=31
Hlutfall motefnayarnar / 79,6% 100% 54,5% 100%
Motefnahlufieysingar* (65,7; 89,8) (92,5; 100,0) (36,4;71,9) (88,8; 100,0)
Hlutfall 77,6% 100% 57,6% 96,8%
motefnaen!lingar** (63,4; 88,2) (92,5; 100,0) (39,2; 74,5) (83,3; 99,9)
iistefnavendingarpattur*** 5,6 59,5 4,5 26,5
19 (4,5;7,1) (45,1; 78,3) (3,4; 6,1) (18,5; 37,9)

SRH-flatarmal > 25 mm2; MN-titri > 1:40;

**  ymist SRH-flatarmal > 25 mm2 ef vidmidunarsyni er neikveett eda 50% aukning
& SRH-flatarmali ef vidmidunarsyni er > 4 mm2; > 4-fold aukning & MN-titra;
*** margfeldismedaltal mdtefnastyrks
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Ungbdrn og bérn & aldrinum 6-35 manada

Hlutfall moétefnavarnar, hlutfall métefnavendingar og métefnavendingar-patturinn fyrir and-HA
motefni sem var melt med einssvids raudkornarofsprofi (SRH-profi), hja bérnum
4 aldrinum 6 ménada til 35 méanada var eftirfarandi:

SRH-proéf

Allir einstaklingar

21 degi seinna

Sermineikvedir einstaklingar
i upphafi rannsoknar (< 4 mm?)
21 degi seinna

1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skammtur _
6 til 11 manada N=19 N=15 A
Hlutfall moétefnavarnar* 31,6% 78,9% 33,3% 80,0%
(12,6; 56,6) (54,4; 93,9) (11,8; 61,6) (52.9; 0547
Hlutfall métefnavendingar** 31,6% 84,2% 33,3% 90,000
(12,6; 56,6) (60,4; 96,6) (11,8; 61,6) 51,2.95,7)
Métefnavendingarpattur*** 1,9 7,6 2,1 9,0
(1,2; 3,0) (4,9; 11,7) (L,1; 3,7) N1 19,6; 14,5)
12 til 35 ménada N=49 AN=10
Hlutfall moétefnavarnar* 24,5% 95,9% 20,0% 95,0%
(13,3; 38,9) (86,0; 99,5) (92:35.6) (83,1;99,4)
Hlutfall motefnavendingar** 22,4% 91,8% 20,030 95,0%
(11,8; 36,6) (80,4; 97,7) 9,1,"35,6) (83,1; 99,4)
Moétefnavendingarpattur*** 1,8 11,2 1,8 12,5
(1,4; 2,5) (9,3;13,4) & | (1.3;25) (10,7; 14,5)

* SRH-flatarmal > 25 mm?2

**  ymist SRH-flatarmal > 25 mm2 ef vidmidunarsyni givqeiesett eda 50% aukning
& SRH-flatarmali ef vidmidunarsyni er > 4 mm?

*** margfeldismedaltal métefnastyrks

Eftir bolusetningu var hlutfall einstaklinga med riutisysandi motefnatitra > 40, hlutfall

motefnavendingar og métefnavendingar-pAtturian, meelt med mikré-hlutleysingarpréfi (MN-proéfi)

hja bérnum & aldrinum 6 til 35 manada efiirfaiandi:

MN-prof

Allir einstaklingar

21 degi seinna

Sermineikveadir einstaklingar
i upphafi rannsoknar (< 1:10)
21 degi seinna

1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skammtur

6 til 11 ménada N N=8 N=19 N=17 N=19

Hlutfall métefnahiutlevsirigar® 35,3% 100% 35,3% 100%
(14,2; 61,7) (82,4; 100,0) (14,2;61,7) (82,4; 100,0)

Hlutfall moétefnaéndingar™>* 76,5% 100% 76,5% 100%
(50,1; 93,2) (82,4;100,0) (50,1; 93,2) (82,4;100,0)

Moétefnazancingarpattur*** 4,5 60,6 4,5 60,6
4 (2,7, 7,5 (27,9;131,7) (2,7;7,5) (27,9; 131,7)
4241 35 manada N=49 N=48

Hlutfoll métefnahlutleysingar* 55,1% 100% 54,2% 100,0%
(40,2; 69,3) (92,7; 100,0) (39,2; 68,6) (92,6; 100,0)

Hlutfall métefnavendingar** 75,5% 100% 75,0% 100,0%
(61,1; 86,7) (92,7;100,0) (60,4; 86,4) (92,6; 100,0)

Moétefnavendingarpattur*** 6,6 108,0 6,7 1124
(4,6;9,4) (75,5; 154,5) (4,7, 9,6) (78,7; 160,5)

* MN-titri > 1:40
** > 4-f6ld aukning & MN-titra

*k*%k

margfeldismedaltal motefnastyrks
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Varanleiki and-HA motefna sem var meldur 180 dégum og 360 dogum eftir fyrstu bolusetningu med
einféldu SRH-préfi og mikro-hlutleysingarprofi (MN-profi) hja bérnum & aldrinum 6 til 35 manada

var eftirfarandi:

Varanleiki motefnis Dagur 181 Dagur 361
SRH MN SRH MN

12 til 35 ménada N=47 N=47 N=31 N=31
Hlutfall métefnavarnar / 68,1% 100% 48,8% 90,3%
motefnahlutleysingar* (52,9; 80,9) (92,5; 100,0) (30,2; 66,9) (74,2; 98,0)
Hlutfall moétefnavendingar 63,8% 100% 45,2% 93,5%
faied (48,5; 77,3) (92,5; 100,0) (27,3; 64,0) (78,6; 99,2)
Moétefnavendingarpattur*** 5,7 40,2 4,1 18,3

(4,7, 7,0) (29,2; 55,4) (3,0; 5,5) (112: 2295
6 til 11 manada N=16 N=13 N=13 N=1]
Hlutfall motefnavarnar / 37,5% 100% 30,8% 8 148%
métefnahlutleysingar* (15,2; 64,6) (75,3; 100,0) (9,1; 61,4) (48,2, 97,7)
Hlutfall moétefnavendingar 37,5% 100% 30,8% 100%
faied (15,2; 64,6) (75,3; 100,0) (9,1;61,4) (71,5; 100,0)
Moétefnavendingarpattur*** 2,9 19,3 2,6 17,6

(2,0; 4,4) (13,8; 27,0) (15540 (7,1; 43,4)

* SRH-flatarmal > 25 mm?; MN-titri > 1:40;

**  ymist SRH-flatarmal > 25 mm2 ef vidmidunarsyni er neikvztt e0a250% aukning
a SRH-flatarmali ef vidmidunarsyni er > 4 mm2; > 4-fold 77 ming & MN-titra;

*** margfeldismedaltal mdtefnastyrks

I kjolfar 12 manada endurbdlusetningar med prigildu boly&iai i arstidabundinni inflliensu &
nordurhveli jardar 2010/2011, var hlutfall métefnarvarrarmoiefnavendingar og
motefnavendingapeettir (samanborid vio motefnahlutfalinfyrir endurbélusetningu) fyrir HIN1-pattinn i
SRH-profi og mikro-hlutleysingarprofi (MN-profi eftirfarandi:

21-28 dégum eftir bolusetningu SREA, N MN SRH MN
til 17 ara 3til 8 4ra

N2y . N=27 N=33 N=31

Hlutfall métefnavarnar / 200% 100% 100% 100%
métefnahlutleysingar * 3€,1; 100,0) (87,2; 100,0) (89,4; 100,0) (88,8; 100,0)

Hlutfall moétefnavendingas ** 40,0% 93,1% 85,3% 100%
(22,7; 59,4) (77,2; 99,2) (68,9; 95,0) (89,7; 100,0)

Moétefnavendingarpattun 1,5 13,7 2,7 29,8
(1,3;1,7) (9,4; 20,0) (2,2; 3,4) (20,1; 44,1)

12 til 35 manada 6 til 11 manada

N=31 N=29 N=11 N=9

Hlutfall méfefnavarnar / 100% 100% 100% 100%
motefnakiutiovsingar * (88,8; 100,0) (88,1; 100,0) (71,5; 100,0) (66,4; 100,0)

Hlutfalii6f 2fnavendingar ** 87,1% 96,6% 90,9% 100%
(70,2; 96,4) (82,2; 99,9) (58,7; 99,8) (71,5; 100,0)

N!16te navendingarpattur *** 3,6 38,7 4,9 29,1
(2,8; 4,6) (23,9; 62,7) (2,7, 8,9) (11,6; 73,1)

S SRH-flatarmal > 25 mm?; MN-titri > 1:40;
**  ymist SRH-flatarmal > 25 mm2 ef vidmidunarsyni er neikveett eda 50% aukning
a4 SRH-flatarmali ef vidmidunarsyni er > 4 mmz; > 4-f6ld aukning & MN-titra;
*** margfeldismedaltal métefnastyrks

Onamissvar vid Gtgafu Celvapan med A/H5N1 béluefnisstofnum

Onamingargeta boluefnisins sem inniheldur 7,5 pug HA &n 6naemisgladis Ur stofni
A/Vietnam/1203/2004 hefur verio metin i tveimur kliniskum rannséknum & fullordnum einstaklingum
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& aldrinum 18 - 59 ara (N=312) og einstaklingum 60 ara og eldri (N=272), par sem farid var
eftir 0, 21 dags aetlun.

Hlutfall motefnavarnar, hlutfall métefnavendingar og métefnavendingarpeettir sem tilkynnt hefur verid
um i fullordnum og eldri einstaklingum voru sambeerileg vid Celvapan (H1IN1)v.

Nidurstodur rannséknar a verkun béluefnisins i Jersey

Verkun béluefnisins vid infldensulikum einkennum i heimsfaraldri asamt stadfestingu rannséknarstofu
a A(H1IN21)v var metin fyrir bolusetningarherferdina i Jersey 2009/2010 i tilfella-viomida rannsokn
(neikvaed préfunarhénnun). Born & aldrinum 6 manada til 9 ara fengu Celvapan og bérn

a aldrinum 9 til 18 ara fengu klofid, 6nemisglett boluefni gegn heimsfaraldri. Engar tilkynningar uins
infldensulik einkenni barust i hvorugum hépi barna. Verkun eins skammts af béluefni gegn
heimsfaraldi hja bérnum var 100% (95% CI: 70 - 100%).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Upplysingar ur forkliniskum rannséknum par sem Celvapan med H5N1hdluefnisstofni var notad
syndu breytingar a lifrarensimum og kalsiummagni hvad vardar4gaasoknir 4 eiturverkunum eftir
endurtekna skammta i rottum. Slikar breytingar & lifrarstarfsemi kafa \nn ekki sést i kliniskum
rannséknum & moénnum. Breytingar & efnaskiptum kalsiums &f exkienn buid ad rannsaka i kliniskum
rannséknum & ménnum.

Dyrarannséknir & eiturverkunum & axlun benda ekki tirgkadlegra hrifa a frjésemi kvenna,
eiturverkana & fosturvisi-fostur né eiturverkana fysir og ettir faedingu.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAI URPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Trémetamol

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

Pdlysorbat 80

6.2 Osamryrhasnlgiki

Ekki ma hlaxda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid glréan

63 "\ Geymslupol

1o manudir

Notid tafarlaust eftir ad umbudir hafa verid rofnar. P6 hefur verid synt fram & efnafraedilegan
og edlisfraedilegan stédugleika vid notkun i allt ad 3 klukkustundir vid stofuhita.

6.4  Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid i keli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Ein pakkning sem inniheldur 20 fjélskammta hettuglés (gler af gerd 1) af 5 ml dreifu (10 x 0,5 ml
skammta) med tappa (Ur bromobuatylgdmmii).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhodndlun
Latid béluefnid na stofuhita adur en pad er gefio. Hristid fyrir notkun.
Hver 0,5 ml boluefnisskammtur er dreginn upp i sprautu til inndaelingar.
Farga skal 6llum béluefnisleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFI

Nanotherapeutics Bohumil, s.r.o.

Bohumil 138

28163 Jevany

Tékkland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/506/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYPISTENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFISINS

04/03/2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNARTEAXTANS
MM/AAAA

itarlegar upplysingar um lyfiger\ birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar & islensku eru & https/ivwiww.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA.Y IRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ACYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDATAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR @G SKILYRBDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EtA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUNAYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRADILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfong framleidenda liffreedilegra virkra efna

Baxter BioScience s.r.0.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Tékkland

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasam',s'<kt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, #EGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

. Opinber lokasampykkt

Samkveemt akvaedum 114. greinar i tilskifun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannséknarstofa sem tilnefnd er til pess, woiisera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDURQGSKILYRBDI MARKABSLEYFIS

o Samantektir unig aagi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi-ske! leggja fram samantektir um éryggi lyfsins i samraemi vio skilyrdi sem koma

fram i lista yfir ViZmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢c(¢) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.

r FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aatlun

um aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda aatlun um ahaettustjornun:
o AQ beidni Lyfjastofhunar Evrdpu.
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° begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/aheettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun aheettu) naest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla & dztlun um ahattustjornun er dztlud & svipudum
tima ma skila peim saman.

. Vidbotaradgeroir til ad lagmarka adhaettu

) Markadsleyfishafi skal i samvinnu vid adildarlondin fylgjast med stadsetningu og
rekjanleika A/(H1N1)v boluefnis sem gefid er hverjum sjuklingi til pess ad draga Ur
mistokum vio lyfjagjof og audvelda sjuklingi og heilbrigdisstarfsfolki ad tilkynna
aukaverkanir. petta getur falid i sér ad markadsleyfishafi Gtvegi limmida med heiti (25
og lotundmeri med hverjum pakka af bdluefninu.

) Markadsleyfishafi skal i samvinnu vid adildarléndin koma upp kerfi sem trygyi)
sjuklingum og heilbrigdisstarfsfolki stodugan adgang ad uppfaerdum uup!singum
um Celvapan.

. Markadsleyfishafi skal i samvinnu vid adildarlondin dkvarda grily.d¥vardandi
samskipti vid heilbrigdisstarfsfolk sem eiga innihalda eftirfaraadi.

) Rétta adferd til ad blanda boluefnid fyrir gjot.

) Aukaverkanir sem fyrst og fremst skal tilkv#ing, p.e. banvenar og lifshattulegar
aukaverkanir, Ovaentar alvarlegar aukevenkaiir, aukaverkanir sem sérstakur ahugi
er & (AESI).

o Lagmarksupplysingar sem senca parf i hverri einstakri 6ryggisskyrslu til pess
ad audvelda mat og audkeani paluefnisins sem var gefio hverjum einstaklingi,

par med talid heiti lyfssiaitivézamleidanda og lotunimer.

) Ef komio hefur velid awsérsioku kerfi, hvernig tilkynna & aukaverkanir.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Celvapan stungulyf, dreifa
Béluefni vid inflaensu, (HIN1)v (heilar veiruagnir, reektadar i Vero-frumum, deyddar)

2. VIRK(T) EFNI WA

Béluefni gegn infliensu med heilum veirum, deyddum, sem inniheldur moétefnavaka af stofn *:

A/California/07/2009 (H1IN1)v 7,5 mikrogrémm**
i 0,5 ml skammti

* reektadir i Vero-frumum (samfelld frumulina med uppruna ur spendyruin®
**  tjad i mikrogrommum haemagglutinins

3.  HJALPAREFNI

Trometamol,
natriumklorio,

vatn fyrir stungulyf,
polysorbat 80.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.
20 fjolskammta hettuglos (10%ka »dntiir i hverju hettuglasi — 0,5 ml hver skammtur)

[ 5. ABFERD VID, 1Y F1AGJOF OG IKOMULEIB(IR)

Lesid fylgisediliziysyiis notkun.

Til notkunar i vCiva

Latid bdlueinid na stofuhita adur en pad er gefid.

Hristid fywir natkun.

Notid hattuglasid innan 3 klukkustunda eftir ad pad var fyrst opnad.

| .~ SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
| HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Ma ekki sprauta i &0.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPAL

|

Fargio i samraemi vid gildandi reglur.

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nanotherapeutics Bohumil, s.r.o.
Bohumil 138

28163 Jevany

Tékkland

‘ 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/506/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLL'T_I'_H:W'GUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘ 15.  NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. \UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM
LITILLA EININGA

MIPI FYRIR 10 SKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Celvapan stungulyf, dreifa
Bdluefni vid infliensu (HIN1)v (heilar veiruagnir, reektadar i Vero-frumum, deyddar)

Til notkunar i vodva

| 2. ADFERP VIDP LYFJAGJOF

Hristid fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM D\le—“, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas (10 skammtar/neci),511 i hverju hettuglasi)

6. ANNAD

Notid hettuglasid innan & Kitkkustunda eftir ad pad var fyrst opnad.

Nanotherapeutigs Eohumil, s.r.o.
Bohumil 138

28163 Jevaly

Tékklaru
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

CELVAPAN stungulyf, dreifa
Béluefni vid infliensu, (HLN1)v (heilar veiruagnir, raektadar i Vero-frumum, deyddar)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota boluefnid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

- Leitid til lzeknisins eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfio.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkaair
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Celvapan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Celvapan

Hvernig Celvapan er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Celvapan

Pakkningar og adrar upplysingar

ocukrwprE

1. Upplysingar um Celvapan og vid hverju pad er notad
Celvapan er béluefni til pess ad fyrirbyggja infltensu (flepay)af2 6ldum A(HIN1)v 2009 veirunnar.

begar folk feer béluefnio framleidir dnemiskerfid (nattuzuleyt varnarkerfi likamans) sina eigin
vorn (motefni) gegn sjikdémnum. Engin innihald<efni boluefnisins geta valdid flensu.

2. Adur en byrjad er ad nota Celvagan
pu att ekki ao fa Celvapan:

. ef pu hefur 4dur fengid skyndiieg lifshattuleg ofnemisviobrogd vid einhverju innihaldsefni
Celvapan eda einhveiium ethum sem geta verid til stadar i snefilmagni sbr. eftirfarandi:
- formaldehy:d . beiizonasa, stkrésa. Einkenni ofnemisvidbragda geta verio Gtbrot med
kladahmi=20iag bdlga i andliti eda tungu.

Ef pu ert (kX wiss, leitadu pa rada hja laekninum eda hjukrunarfreedingi adur en bolusett er.
Geeta skal sérstakrar varadar vio notkun Celvapan:
Lieitio raca’njé leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en Celvapan er notad

2 ef pu hefur fengid ofneemisvidbrogd onnur en skyndileg lifshaettuleg ofnaemisvidbrogo vid
einhverju innihaldsefni béluefnisins, vid formaldehydi, benzonasa eda sukrdsa (sja 6. kafla
Adrar upplysingar).

o ef pu ert med alvarlega sykingu med hdum hita (yfir 38 °C). Ef petta & vid um pig er
bolusetningu yfirleitt frestad par til pér lidur betur. Veeg syking eins og kvef atti ekki
ad vera vandamal, en leknir eda hjukrunarfraedingur atti ad meta hvort haegt sé ad
bolusetja pig med Celvapan.

. ef pu att vid vandamal ad strida sem tengjast 6naemiskerfinu pvi vidbrégo pin vid béluefninu
kunna pa ad vera léleg.
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° ef pu ert ad fara i bl6dprufu til ad leita ummerkja um tilteknar veirur. Fyrstu vikurnar eftir
bolusetningu med Celvapan er moguleiki ad slik préf séu ekki rétt. Segou leekninum sem
bidur um slik préf ad pa hafir nylega fengid Celvapan.

. ef pu ert med bladingar, pjaist af bléokvilla eda merst audveldlega.

Segdu lekninum eda hjukrunarfreedingnum fra pvi ef eitthvad af ofangreindu a vié um pig eda ef pu

ert ekki viss adur en pu fero Celvapan. betta er vegna pess ad bolusetning er hugsanlega ekki radleg

eda naudsynlegt er ad fresta henni.

Notkun annarra lyfja samhlida Celvapan

Lattu leekninn eda hjukrunarfreeding vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verio notud
einnig pau sem fengin eru an lyfsedils eda 6nnur bélefni sem hafa nylega verid notud.

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof boluefnisins Celvapan med 68rum boluefnum. Ef siskierdur
hja pvi komist, skal hinsvegar gefa boluefnin i annan Gtlim. I slikum tilvikum er rétt ad geza i ér grein
fyrir ad aukaverkanir geta hugsanlega verio verri.

Medganga og brjostagjof

Lattu leekninn vita ef pa ert pungud, grunar ad pu geetir verid pungud edsvggst verda pungud.
Laeknirinn mun raeda vid pig um hvort pu eigir ad fa Celvapan.

Bdluefnid ma nota medan a brjéstagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Sum ahrifin sem nefnd eru i 4. kafla ,,Hugsanlegar aukaverkanir* geta haft ahrif & haefni til aksturs
eda notkunar véla.

3. Hvernig Celvapan er gefid

Laeknir eda hjukrunarfraedingur mua gafa boluefnid i samreemi vid opinberar leidbeiningar.
Béluefninu verdur sprautad i 50\ @/ (Vznjulega i upphandlegg). Aldrei skal gefa boluefnid i ad.

Fullordnir og eldra félk:

0,5 ml skammtur varé ur gafinn.
Annar skammtur.af boluerninu er gefinn eftir a.m.k. prjar vikur.

Born og ungiingar d aldrinum 6 méanada til 17 ara:

Einn 0, #0lgskammtur verdur gefinn.
Linnar skainmtur af béluefninu er gefinn eftir a.m.k. prjar vikur.

Sowr'yngri en 6 manada:

Ekki er meelt med bolusetningu ad svo stéddu hja pessum aldurshépi.

Pegar fyrsti skammtur er gefinn med Celvapan er malt med pvi ad einstaklingar klari
bélusetningardztiun med Celvapan (en ekki 6drum boluefnum gegn (HIN1)v).

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur Celvapan valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja 6llum.
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Ofnaemisviobrogd geta komid fram eftir bélusetningu sem i mjog sjaldgeefum tilvikum valda losti.
Laknar vita af pessum mdguleika og geta medhondlad slik neydartilvik.

Aukaverkanir Gr kliniskum rannséknum & fulloronum og eldra félki
Aukaverkanirnar hér ad nedan hafa komid fyrir hja fullordnum, p.m.t. eldra félki i kliniskum

rannsoknum & Celvapan (H1IN1)v. I kliniskum ranns6knum & svipudu boluefni voru flestar
aukaverkanirnar veegar og skammvinnar.

Mjdg algengar:

o Hofudverkur
. preytutilfinning

Algengar:

° Nefrennsli og serindi i halsi

. Svefnleysi (erfitt ad festa svefn)

. Sundl

° Erting i auga

. Magaverkur

. Aukin svitamyndun

. Utbrot, klagi

. Lid- og vodvaverkir

. Hiti, kuldahrollur, almennur slappleiki
° Verkur, rodi, bélga eda hardur hnadur & stungus.ad, skerti hreyfigeta i handleggnum par sem

stungid er
Aukaverkanir ar kliniskum rannséknum_ ahorium

Born og unglingar 4 aldrinum 6 manacéatinlZa a

I kliniskri rannsokn var tidni og gére’auraverkana eftir fyrsta og annan skammt béluefnisins svipadar i
grundvallaratridum og hja fullowdriees og eldri einstaklingum sem fengu Celvapan. Hinsvegar var viss
munur & tioni og gerd aukawerkane. Sér i lagi voru tilkynningar um hofudverk, svima, hdsta, vanlidan,
uppkdst, nidurgang, vérk | handleggjum eda fotleggjum og preytu hja bérnum og unglingum algengar.

Einnig voru tilkynnia/ jamum verk & stungustad hja 9 til 17 ara bérnum mjog algengar.

Hja bérnum_a alGintm 6 til 35 manada voru tilkynningar um svefntruflanir og sétthita mjoég algengar
og minnkaca matarlyst, eirdarleysi, skapstyggd, grat og svefndrunga algengar.

Aukaveianir ar dhorfsrannsékn a heimsfaraldri med CELVAPAN (H1N1)v
Nidurstéour ur rannsoékn a béluefni eftir markadsetningu stadfestu dryggisupplysingar Ur kliniskum

raanséknum. Tilkynningar um eftirfarandi aukaverkanir voru tidari heldur en i 68rum kliniskum
rannséknum:

Fulloronir 18 ara og eldri:

Mjdg algengar: Verkur og rodi a stungustad, vodvaverkir
Sjaldgafar: Infliensulik einkenni
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Born og unglingar 5 til 17 ara:

Mjdg algengar: breytutilfinning, hofudverkur
Sjaldgaefar: Hosti

BoOrn 6 ménada til 5 ara:

Mjbg algengar: Rodi & stungustad, syfja, skapstyggd, minnkud matarlyst, gratur

. Kliniskar rannséknir & svipudu béluefni

I rannsokn med svipudu béluefni vid infliensu (med H5N1 boluefnisstofni) sem gerd var &
heilbrigéum fullordnum og eldra félki, einstaklingum med veiklad dnemiskerfi og a sjuklingumimes
langvinna sjukdéma voru 6ryggisupplysingar svipadar og fyrir heilbrigda fullordna.

. Aukaverkanir sem hafa sést eftir ad lyfid kom & markad

Aukaverkanir sem komid hafa fyrir vid notkun Celvapan (HIN1)v medan & bdlusttningu gegn
heimsfaraldrinum st6d eru taldar upp hér ad nedan.

- Ofnamisvidbrogd, par & medal bradaofnemi sem leidir til haettuleg.ar Ieekkunar blédprystings,
sem émedhondlad getur leitt til losts. Leeknarnir pinir vita ad pettagetur gerst og hafa til stadar
naudsynlega neydarmedferd.

- Hitakrampar

- Minnkad hadnaemi

- Verkur i handleggjum og fotleggjum (i flestum tilfeliwnerkur i bolusetta handleggnum)

- Flensulik einkenni

- Bélga i vefjum rétt undir hadinni

. Aukaverkanir sem komid hafa fram med aiwvissri flensuboélusetningu

Eftirtaldar aukaverkanir hafa komio fram16gum eda vikum eftir bélusetningu med venjubundnu,
arlegu boluefni gegn flensu. baer geta £irnigkosnid fram vegna Celvapan.

Sjaldgefar:
. Almenn hidvidbrégowd medtdldum ofsaklada
Mjdg sjaldgeefar:

. Veruleguiigiur gu- eda slattarverkur eftir einni eda fleiri taugum.
. Litill&joldi blodflagna sem getur leitt til bleedinga eda marbletta.

Koma c¥gjal dan fyrir:

o /Edabolga (bdlga i @dum sem getur valdid hadutbrotum, lidverkjum og nyrnavandamalum)
< Taugakvillar eins og heila- og manubdlga (bolga i midtaugakerfi), taugabdlga og gerd l6munar
sem pekkt er sem Guillain-Barré Syndrome

Ef einhver pessara aukaverkana kemur fram & tafarlaust ad lata leekninn eda hjukrunarfraeding vita.
Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Celvapan
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Celvapan eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

Nota skal hettuglasid innan 3 klukkustunda eftir ad pad var fyrst opnad.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti¢ rio»i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid wr 14 vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Celvapan

Virkt efni:

Béluefni gegn inflensu med heilum veirudgnum, deydacm, sem inniheldur métefnavaka af stofni*:

AJ/California/07/2009 (H1IN1)v 7,5 riikrégromm**
i 0,5 ml skammti

* reektadir i Vero-frumum (samfelld frumipdina med uppruna ur spendyrum)
**  haemagglutinin

Onnur innihaldsefni:

Onnur innihaldsefni eru: trémetamol, natriumklorid, vatn fyrir stungulyf, pdlysorbat 80.
Utlit Celvapan ogwa<kringastaerdir

Celvapan er teer(2¢a ¢pallysandi og halfgagnser vokvi.
Ein pakkning af Ctivapan inniheldur 20 fjdlskammta hettuglds sem hvert fyrir sig innihalda 5 ml
af stungulviy, dreifu fyrir 10 skammta.

Markaosieyfishafi:

Naasitherapeutics Bohumil, s.r.o.
Buhumil 138

28163 Jevany

Tékkland

Framleidandi:
Baxter AG
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau
Austurriki
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pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i {manudur AAAA}
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMA)
http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfélki:

Fyrir gjof etti boluefnid ad na stofuhita og hrista skal hettuglasid vel fyrir notkun.
Notid hettuglasid innan 3 klukkustunda eftir ad pad var fyrst opnad.

Hver 0,5 ml boluefnisskammtur er dreginn upp i sprautu til inndeelingar.

Ekki ma gefa boluefnid i &d.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reg.ur.
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