VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vIJetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. [ kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Incellipan stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Boluefni gegn heimsfaraldri inflaensu (HSN1) (yfirbordsmotefnavaki, ovirkjadur, oneemisgleddur,
framleiddur i frumurakt).

2.  INNIHALDSLYSING

Yfirbordsmoétefnavakar infliensuveiru (raudkornakekkir og nevraminidasi), 6virkjadir, af stofni*:

A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1)-likur stofn (NIBRG-23) 7,5 mikrogromm**
i hverjum 0,5 ml skammti

* rektad 1 Madin Darby nyrnafrumum ur hundum (MDCK)
*¥* 4540 1 mikrogrommum af raudkornakekkjum.

Onamisgladir MF59C.1 sem inniheldur i hverjum 0,5 ml skammti:

skvalen 9,75 milligromm

polysorbat 80 1,175 milligrémm
sorbitantrioleat 1,175 milligrémm
natriumsitrat 0,66 milligromm
sitronusyru 0,04 milligromm

Boluefnid er i samraemi vid radleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) og akvordun
Evrépusambandsins 1 opinberlega yfirlystum heimsfaraldri.

Incellipan getur innihaldid leifar af beta-prépiolaktoni, polysorbati 80 og setyltrimetylammonium
bromidi sem eru notud i framleidsluferlinu (sja kafla 4.3).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa (stungulyf).

Mjolkurhvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Incellipan er &tlad til virkrar 6neemingar gegn infliensu i opinberlega yfirlystum heimsfaraldri.
Incellipan skal nota i samreemi vid opinberar radleggingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og born fra 6 manada aldri



Incellipan er gefid i voova 1 2 skdmmtum sem hvor um sig inniheldur 0,5 ml. Radlagt er ad gefa annan
skammtinn 3 vikum eftir fyrsta skammtinn.

Aldradir
Ekki er porf 4 adlogun skammta hja 6ldrudum einstaklingum > 65 ara.

Born (ungbérn < 6 mdanada)

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Incellipan hja ungb6érnum yngri en 6 manada.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Orvunarskammtur

Ekki hefur verid synt fram & porf fyrir 6rvunarskammt(a) eftir grunnbdlusetninguna. Snemmkomin
leekkun moétefnagilda hefur komid i 1jos, sérstaklega hja fulloronum (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof
Incellipan 4 ad gefa i vodva.

Akjosanlegustu stadirnir til inndzlingar eru axlarvédvi i upphandlegg hja einstaklingum 12 manada og
eldri og framanverd hlid & leeri hja ungbérnum & aldrinum 6 til yngri en 12 manada.

Boéluefnid ma ekki gefa med inndelingu i blaaed, undir hid eda i huo.

Boluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautu.
Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en boluefnid er gefio, sja kafla 4.4.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um medhdéndlun og forgun.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, eda fyrir
hugsanlegum leifum snefilefna eins og beta-propidlaktons, setyltrimetylammonium bromios og
polysorbats 80. Saga um bradaofnaemisviobrogo (p.e. lifshettuleg) eftir fyrri skammt af
infliensubodluefni.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofnaemi og bradaofnemi

Tryggja parf ad videigandi leknismedferd og eftirlit séu alltaf tiltaek an tafar ef bradaofnaemisviobrogd
koma fyrir i kjolfar bolusetningarinnar. Mlt er med nanu eftirliti i a.m.k. 15 minatur eftir
bolusetninguna.

Kvidatengd vidbrogd

Kvidatengd viobrogd, p.m.t. &da- og skreyjutaugarviobrogo (yfirlid), oféondun eda alagstengd
vidbrogd geta komid fyrir i tengslum vid bolusetningu sem salran svorun vid nalarstungunni.
Mikilvaegt er ad gera vartidarradstafanir til ad fordast meidsli vegna yfirlids.



Samhlida veikindi

Fresta skal bolusetningu hja bradveikum einstaklingum med haan hita eda brada sykingu. Ekki parf po6
ad fresta bolusetningu ef um er ad reeda minnihattar sykingu og/eda veegan hita.

Bl6oflagnafad og storkutruflanir

Eins og vid & um adrar inndelingar i vodva skal gaeta varadar vio gjof boluefnisins hja peim sem eru &
medferd med blodpynningarlyfjum eda eru med bléoflagnafaeod eda storkukvilla (svo sem dreyrasyki),
vegna pess ad bleding eda marblettir geta komio fram eftir gjof i vodva hja pessum einstaklingum.

Takmarkanir 4 verkun béluefnis

Ekki hefur verid synt fram 4 fylgni énemissvorunar og verndandi dhrifa (immune correlate of
protection) fyrir influensu A (H5N1).

Byggt a vessabundinni dnaemissvorun vid boluetnisstofninum A/turkey/Turkey/1/2005 eftir tvo
skammta af Incellipan, pa er ekki vist ad verndandi 6namissvorun naist hja 6llum sem eru bolusettir,
eins og vid 4 um 6ll boluefni.

Takmarkad 6naemi vegna vixlsvorunar hefur komid fram gegn H5N1 veirum 1r setradapyrpingum
(clades) sem eru frabrugdnar setradapyrpingum boluefnisstofnsins. Hins vegar er ekki pekkt hversu
mikil vernd naest gegn H5N1 stofnum af 6drum undirgerdum eda Gr 60rum setradapyrpingum (sja
kafla 5.1).

Timalengd varnar

Timalengd varnar eftir grunnbolusetninguna er ekki pekkt.

Lackkun a4 motefnatitrum kom i [jos vid melingu 6 og 12 manudum eftir grunnbdlusetningu med
A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1) stofninum.

Onzmisbaldir einstaklingar

Ekki hefur verid lagt mat & verkun, 6ryggi og dnaemissvorun vid béluefninu hja 6nemisbaldum
einstaklingum, p.m.t. peim sem eru 4 énaemisbalandi medferd. Hugsanlegt er ad 6naemissvorun vid
Incellipan sé minni hja 6n@misbaldum einstaklingum og sé 6fullnaegjandi til ad veita vernd.

Krampar

bratt fyrir ad engar upplysingar liggi fyrir um notkun Incellipan eftir markadssetningu var tilkynnt um
tilvik krampa (med og an hita) i heimsfaraldrinum 2009 vio notkun HIN1 boéluefna sem framleidd
voru med MF59 6naemisglaedinum, sem einnig er notadur 1 Incellipan.

Flest tilvik hitakrampa komu fyrir hja bérnum. Sum tilvikin komu fram hja einstaklingum med ségu
um flogaveiki. Einkum skal huga ad einstaklingum me0 flogaveiki og laknirinn parf ad upplysa pa

sem fa bolusetningu (eda foreldra peirra) um moguleika 4 krompum (sja kafla 4.8).

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium
Boéluetnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Kalium
Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
kaliumlaust.



4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsdknir a milliverkunum. Ef Incellipan er gefid 4 sama tima og
annad/onnur boluefni til inndeelingar, skal alltaf gefa boluefnid/boluetnin 1 sitthvorn utliminn. Taka
skal fram ad aukaverkanir geta aukist.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Incellipan hja pungudum konum.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa 4 exlun, sja kafla 5.3.

Heilbrigdisstarfsmenn purfa ad meta avinning og hugsanlega ahattu af pvi ad gefa pungudum konum
boluefnid med hlidsjon af opinberum radleggingum.

Brjostagjof

Incellipan hefur ekki verid metid hja konum med barn 4 brjosti. Ekki er buist vid ad boluetnio skiljist
ut i brjostamjolk og ekki er buist vid neinum ahrifum a barn 4 brjdsti.

Fri6semi

Rannsokn & eiturverkunum & eexlun og proska hja kvenkyns kaninum sem fengu Incellipan syndi ekki
fram & skerdingu a frjosemi.

4.7  Ahrif 4 hzfni til aksturs og notkunar véla

Incellipan hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta sumar
aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 haft dhrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Fullordnir 18 ara og eldri

Algengustu stadbundnu og alteeku aukaverkanirnar sem tilkynnt var um hja fullordnum innan 7 daga
fra gjof voru verkur a stungustad (51%), preyta (22%), hofudverkur (20%), lasleiki (19%),
voovaverkir (14%) og lidverkir (11%).

Tilkynnt var um verulegar aukaverkanir hja 1% eda fzrri einstaklingum sem fengu aH5N1c fyrir
hverja aukaverkun. Aukaverkanabyrdi boluefnisins var meiri eftir fyrsta skammtinn heldur en annan
skammtinn.

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana er byggd a premur kliniskum rannsoknum hja 3.579 patttakendum (sja kafla 5.1).

Aukaverkanirnar eru taldar upp samkvamt eftirfarandi MedDRA liffeeraflokkum og tioni: Mjog
algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaetar (>1/1.000 til <1/100).



Tafla 1: Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verio um hja fulloronum 18 ara og eldri

MedDRA flokkun Mjog Algengar Sjaldgeefar
eftir liffeerum algengar (=21/100 til <1/10) (=21/1.000 til
(=21/10) <1/100)
Bl160 og eitlar Eitlakvilli
Taugakerfi Hofudverkur Sundl
Meltingarfzeri Lystarleysi, 6gledi Nidurgangur,
uppkost
Hud og undirhud Kladi, utbrot
Stodkerfi og Voovaverkir,
bandvefur lioverkir
Almennar Verkur a Kuldahrollur, mar & | Rodi 4 stungustad,
aukaverkanir og stungustaod, stungustad, bleding 4
aukaverkanir a preyta, herslismyndun & stungustad
ikomustad lasleiki stungustad, hiti
Aldradir

Aldradir einstaklingar 65 ara og eldri tilkynntu almennt um fzrri stadbundnar og alteekar aukaverkanir
sem sérstaklega var leitad eftir (solicited) samanborio vid yngri fullordna einstaklinga.

Born 6 manada til yngri en 18 ara

Upplysingum um 6ryggi Incellipan hjé bérnum 6 méanada til yngri en 18 ara var safnad i rannsokn
V89 11.

betta var 2. stigs, slembirodud, fjolsetra samanburdarrannsokn, blindud gagnvart rannséknaradila
(observer-blind), sem gerd var hja bornum 6 manada til yngri en 18 ara sem fengu annad hvort tvo
0,5 ml (7,5 mikrog HA af HSN1 med 0,25 ml MF59) eda 0,25 ml (3,75 mikrog HA af HSN1 med
0,125 ml MF59) skammta af boluefni med 21 dags millibili.

Alls fengu 658 patttakendur 1 6ryggispydinu ad minnsta kosti einn skammt (7,5 mikroég skammtur,
N=329; 3,75 mikrég skammtur, N=329).

Stadbundnum og altekum aukaverkunum sem sérstaklega var leitad eftir var safnad i 7 daga eftir
hverja bolusetningu hja 6llum bérnum, sem skipt var 1 tvo aldurshopa (6 manada til <6 ara og 6 til
<18 ara).

[ hopunum sem fengu 7,5 mikrog og 3,75 mikrég skammta voru flestar stadbundnu og alteeku
aukaverkanirnar sem sérstaklega var leitad eftir, vaegar eda midlungsmiklar og gengu til baka a
nokkrum dégum. Tidni stadbundinna og alteekra aukaverkana sem sérstaklega var leitad eftir var
svipud hja peim sem fengu 7,5 mikrog og 3,75 mikrég skammta.

Algengustu (>10%) stadbundnu og alteeku aukaverkanirnar sem sérstaklega var leitad eftir og tilkynnt
var um innan 7 daga eftir gjof Incellipan hja bérnum 6 manada til yngri en 6 ara voru eymsli &
stungustad (56%), skapstyggd (30%), syfja (25%), breytingar 4 matarvenjum (18%) og hiti (16%).

Algengustu (>10%) stadbundnu og alteeku aukaverkanirnar sem sérstaklega var leitad eftir og
tilkynnt var um innan 7 daga fra gjof Incellipan hja bornum 6 til yngri en 18 &ra voru verkur &
stungustad (68%), vodvaverkir (30%), preyta (27%), lasleiki (25%), hofudverkur (22%),
lystarleysi (14%), 6gledi (13%) og lidverkir (13%).
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Stadbundnar og alteekar aukaverkanir sem tilkynnt var um hja patttakendum sem fengu annad hvort
7,5 mikrog eda 3,75 mikrog skammta af aH5N1c 1 rannsdkn V89 11 eru syndar 1 toflu 2 hér ad nedan.

Aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eru taldar upp eftir MedDRA flokkun eftir liffeerum og
tioniflokkun: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10).

Tafla 2: Aukaverkanir hja bornum 6 manada til yngri en 18 ara

MedDRA flokkun eftir . Tioni
. Aukaverkanir
liffeerum
6 manada til <6 ara 6 til <18 ara
Taugakerfi Hofudverkur Mjo6g algengar
Ogledi Mjog algengar
Minnkud matarlyst' Mjog algengar Mjo6g algengar
Melti feeri
cltingartert Uppkost Algengar Algengar
Nidurgangur Algengar Algengar
" k' Mioe al
Stodkerfi og bandvefur Vo§ vaverkt J.?g agenedt
Lioverkur Mjog algengar
Verkur/eymsli & e e

stungustad’ Mjog algengar Mjog algengar

Ro0i a stungustad Algengar Algengar

Herslismyndun & Al Al

Almennar aukaverkanir stungustad gengar gengar

og aukaverkanir a breyta Mijdg algengar
ikomustad 3 ™
Svefndrungi Mjog algengar
Lasleiki Mjo6g algengar
Skapstyggd Mjog algengar
Hiti Mjog algengar* Algengar

! Heitunum ,,breyting 4 matarvenjum® og ,,lystarleysi var safhad hja bornum 6 manada til <6 4ra og 6 til <18

ara, talid upp 1 somu réd

2 Eymslum 4 stungustad var safnad hja bérnum 4 aldrinum 6 manada til <6 ara
3 Heitinu ,,syfja* var safnad hja bornum 4 aldrinum 6 manada til <6 ara

41 aldurshopnum 6 méanada til <6 4ra var tilkynnt um hita med tidnina 16% hja patttakendum sem fengu
7,5 mikroég skammt og 8% hja patttakendum sem fengu 3,75 mikrog skammt.

Lysing a voldum aukaverkunum

Engin reynsla eftir markadssetningu liggur fyrir eftir gjof Incellipan. Hins vegar hefur verid tilkynnt
um eftirfarandi aukaverkanir eftir almenna notkun infliensubo6luefna eftir markadssetningu (tafla 3).




Tafla 3: Reynsla eftir markadssetningu sem tilkynnt var um eftir almenna notkun
infliensubéluefna

MedDRA flokkun eftir Aukaverkun'
liffeerum
Onzemiskerfi Ofnaemisvidbrogd eins og tafarlaust ofneemi, bradaofnemi, p.m.t.

andnaud, berkjukrampi, bjugur i barkakyli, sem i mjog
sjaldgeefum tilvikum leiddi til ofnamislosts

Taugakerfi Taugaverkir, naladofi, taugabolga, krampar, heila- og
manubolga, Guillain-Barré heilkenni, kvidatengd vidbrogd vid
bolusetningu, p.m.t. yfirlidstilfinning og yfirlio

/Edar A0dabolga sem getur tengst skammvinnum ahrifum 4 nyru

Hud og undirhio Almenn hudvidbrogd eins og ofsakladi, 6sértek ttbrot og
stadbundin ofnemisvidbrogd, p.m.t. ofnemisbjugur

Almennar aukaverkanir og | Mikill proti 1 bolusettum utlim
aukaverkanir 4 ikomustad

'Ti0ni ekki pekkt (ekki haegt ad daxtla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

A0 auki var tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir vid eftirlit eftir markadssetningu med aHIN1
(eingilt infliensubdluefni sem leyfilegt var ad nota fra 6 manada aldri i infliensufaraldrinum 2009 og
inniheldur sama MF59 6naemisgladi og Incellipan) (tafla 4).

Tafla 4: Reynsla eftir markadssetningu sem tilkynnt var um eftir notkun 4 svipudu
infliensubéluefni i heimsfaraldri (aH1IN1)

MedDRA flokkun eftir Aukaverkun!
liffeerum

Taugakerfi Svefndrungi

Hjarta Hjartslattaronot, hradtaktur
Ondunarfzri, brjésthol og | Hosti

midmeeti

Meltingarfzeri Kvioverkur

Stodkerfi og bandvefur Voovaslappleiki, verkur i atlimum
Almennar aukaverkanir og | brottleysi

aukaverkanir 4 ikomustad

'Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin reynsla er af ofskommtun med Incellipan béluefni. I tilviki ofskémmtunar er radlagt ad fylgjast
med lifsmoérkum og hugsanlega veita medferd vid einkennum.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Boéluefni, infliensubdluefni, ATC-flokkur: JO7BB02.

bessi kafli lysir kliniskri reynslu af boluefninu til viobtinadar vid heimsfaraldri (pandemic
preparedness vaccine).

Boluefni til viobuinadar vid heimsfaraldri innihalda infliensumotefnavaka sem eru frabrugonir peim
sem eru 1 infliensuveirunum sem nu eru i umferd. Lita ma & pessa motefnavaka sem ,,nyja“
moétefnavaka sem likja eftir adstedum par sem markhopurinn fyrir bolusetningu er dnamisfraedilega
oreyndur (immunologically naive). Upplysingar sem fengnar eru med boluefninu til vidbinadar vid
heimsfaraldri munu stydja bélusetningardeetlun sem liklegt er ad verdi notud fyrir
heimsfaraldursboluefnid: upplysingar um kliniska énamissvorun, 6ryggi og aukaverkanabyroi
boluetnis sem fengnar eru med boluefnum til viobunadar vid heimsfaraldri hafa pydingu fyrir
heimsfaraldursboluefnin.

Fullordnir

Rannsokn V89 18 var 3. stigs, slembirodud, fjolsetra samanburdarrannsokn, blindud gagnvart
rannsoknaradila, sem var framkvaemd i Bandarikjunum hja fullordnum 18 éra og eldri sem fengu
annad hvort aH5N1c eda lyfleysuna natriumklério 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn med 21 dags
millibili. Alls fengu 2.988 patttakendur (18 til <65 ara N=1.488; >65 ara N=1.500) i pydinu samkvamt
rannsoknardetlun, bada skammtana af aH5N1c (N=2.249) eda lyfleysu (N=739). Motefnatitrar
homlupréfun med raudkornakekkjun (HI) gegn A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) stofninum voru
meldir 1 sermi sem fengid var 21 degi eftir seinni skammtinn.

HI-titrar voru metnir samkvemt fyrirfram skilgreindum vidmidum fyrir hlutfall patttakenda med
moétefnavendingu (skilgreint sem HI-titri fyrir bolusetningu <1:10 og HI-titri eftir bolusetningu >1:40
eda HI-titri fyrir bolusetningu >1:10 og >4-f61d aukning & Hl-titra) og hlutfall patttakenda med HI-titra
>1:40. Hlutfall patttakenda med motefnavendingu eda H--titra >1:40 eftir bolusetningu var metid eftir
aldurshopum (18 til <65 ara og >65 4ra). Arangursvidmid krofoust pess ad nedri mork tvihlida 95% CI
fyrir hlutfall patttakenda med motefnavendingu veeru >40% fyrir patttakendur 18 til yngri en 65 ara og
>30% fyrir patttakendur >65 ara. Fyrir hlutfall patttakenda med HI-titra >1:40 purftu nedri mork
tvihlida 95% CI ad vera >70% fyrir patttakendur >18 til yngri en 65 ara og >60% fyrir patttakendur
>65 ara.

Hja patttakendum 18 til yngri en 65 ara og patttakendum >65 ara voru fyrirfram skilgreind vidmid
fyrir hlutfall patttakenda med moétetnavendingu og HI-titra >1:40 uppfyllt 21 degi eftir seinni
bélusetninguna (tafla 5). f rannsokn V89 04 hja fullordnum 18 til yngri en 65 4ra og rannsokn
V89 13 hja fullordnum 65 ara og eldri, komu fram samberilegar nidurstéour um 6nemissvorun.

Tafla 5. Tioni métefnavendingar, hlutfall patttakenda med HI-titra >1:40 og hlutfall
margfeldismedaltals titra (GMR) eftir gjof aHSN1c eda lyfleysu (21 degi eftir 2 bélusetningar)
(PPS? — ranns6kn V89 18)

Fulloronir 18 til yngri en 65 ara Fulloronir 65 ara og eldri
aH5Nlc Lyfleysa aH5Nlc Lyfleysa
(N=1.076) (N=349) (N=1.080) (N=351)
Motefnavending® 79,9% 0,3% 54,0% 1,7%
(95% CI) (77,4; 82,3) (0,0; 1,6) (51,0; 57,0) (0,6; 3,7)
HI-titri >1:40 95,0% 8,5% 85,7% 20,8%
(95% CI) (93,4; 96,2) (5,9;12,1) (83,3; 87,9) (16,6; 25,8)
g%ljg‘llig;‘f 12,7 0,8 49 0,8
95% CD) (11,9;13,5) (0,7 0,9) (4,6:5.,2) (0,8; 0,9)




4 PPS: bydi samkvamt rannsoknaraatlun (Per Protocol Set), patttakendur sem fengu 2 skammta af aH5N1c¢ 4
réttan hatt samkvamt rannsoknarazetluninni
b Moétefnavending er skilgreind sem HI-titri fyrir bolusetningu <1:10 og HI-titri eftir bolusetningu >1:40 eda
HI-titri fyrir bélusetningu >1:10 og >4-fold aukning & HI-titra.

¢ Hlutfall margfeldismedaltals HI-titra 4 degi 43 samanborid vid dag 1
Feitletrun synir ad fyrirfram skilgreinda vidmioid var uppfyllt, p.e. laegri mork tvihlida 95% oryggisbilsins fyrir
moétefnavendingu >40% og fyrir hlutfall einstaklinga med HI-motefnatitra >1:40, nedri mork tvihlida 95%
Oryggisbilsins >70% fyrir einstaklinga 18 til yngri en 65 ara og >60% fyrir einstaklinga 65 ara og eldri.

MicroNeutralisation (MN) profid var notad til ad mela dnaemissvorun gegn einsleita stofninum i
undirhopi 76 fullordinna & aldrinum 18 til <65 ara i rannsékn V89 18. Med MN profinu nadist ad
minnsta kosti 4-f6ld aukning fra upphafsgildi titra & degi 43 hja 90% patttakenda og 24-f61d haekkun 4
margfeldismedaltali (GMT) 4 degi 43 samanborid vio dag 1.

Minnkun moétefnatitra kom i 1jos 6 manudum eftir grunnbolusetninguna med A/turkey/Turkey/1/2005
(H5N1) stofninum, med hlutfall margfeldismedaltals titra 1,53 [95% CI: 1,44; 1,61] hja fullordnum

18 til <65 4ra ad aldri og 0,97 [95% CI: 0,91; 1,02] hja fullordnum >65 ara. Orlitid heerra, en 4
heildina litid samberilegt hlutfall margfeldismedaltals titra, kom i 1jés &4 12 manada timapunktinum {
2. stigs rannsoknunum V89 04 (hlutfall margfeldismedaltals titra var 1,95 [95% CI: 1,73; 2,19] hja
fullordnum 18 til <65 ara) og V89 13 (hlutfall margfeldismedaltals titra var 1,97 [97,5% CI: 1,76; 2,2]
hja fullordnum >65 ara). Engin gdgn eru tiltek fyrir lengri tima en 12 manudi.

Upplysingar um vixlsvorun hja fullordnum

Vixlsvorun framkollud af A/turkey/Turkey/1/2005 (setradapyrping 2.2.1)
[ 2. stigs rannséknunum, V89 04 og V89 13, var lagt mat 4 6naemissvorun gegn fimm misleitum
H5N1 stofnum: A/Anhui/1/2005 (setradapyrping 2.3.4); A/Egypt/N03072/2010 (setradapyrping
2.2.1); A/Hubei/1/2010 (setradapyrping 2.3.2); A/Indonesia/5/2005 (setradapyrping 2.1.3) og

A/Vietnam/1203/2004 (setradapyrping 1) premur vikum eftir seinni bélusetninguna.

Margfeldismedaltal HI-titra (GMT) a degi 43 samanborid vid dag 1 jokst 2-falt til 7,3-falt hja
patttakendum 18 til <65 ara (rannsokn V89 04) og 1,5-falt til 4,8-falt hja patttakendum >65 ara
(rannsokn V89 13). Hlutfall patttakenda med motefnavendingu og HI-titra >1:40 & degi 43 var &
bilinu 28% til 64% hja patttakendum 18 til <65 ara og fra 17% til 57% hja patttakendum >65 ara.
toflu 6 ma finna upplysingar um 6namissvorun gegn misleitum H5N1 stofnum.

Tafla 6. Tidoni métefnavendingar, hlutfall patttakenda meo HI-titra >1:40 og hlutfall
margfeldismedaltals titra (GMR) eftir gjof aHSN1c (21 degi eftir 2 bolusetningar) gegn
misleitum H5N1 stofnum hja patttakendum 18 til <65 ara og >65 ara (FAS® — Ranns6kn V89 04

og V89 13)
Fullordnir 18 til yngri en 65 ara (V89_04)
N=69
A/Anhui/ A/Egypt/ A/Hubei/ A/Indonesia/ A/Vietnam/
1/2005 N03072/2010 1/2010 5/2005 1203/2004
Motefnavending® 28% 55% 55% 35% 52%
97,5% CI) (16;41) (41; 69) (41; 69) (22;49) (38; 66)
HI-titri >1:40 28% 58% 64% 35% 54%
97,5% CI) (16;41) (44;71) (505 76) (22;49) (40; 67)
g%l:gﬁgl“f 2,1 6,5 7,3 3,1 7,0
(95% CI) (1,3; 3,4) (3,6; 12) (4,0; 13) (1,8;5,4) (3,8; 13)
Fulloronir >65 ara (V89 _13)
N=35
Motefnavending® 17% 43% 46% 26% 43%
(95% CI) (6; 36) (24; 63) (27; 66) (11; 46) (24; 63)
HI-titri > 1:40 17% 49% 57% 26% 51%
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(95% CI) (6; 36) (29; 68) (37; 76) (11; 46) (32; 71)
(95% CI) (0,9;2,6) (1,6; 8,2) (2,3; 10) (1,1; 3,8) (2,0, 9,2)

2 FAS: Greiningarpyoi (full analysis set), patttakendur sem fengu a.m.k. eina rannsoknarbolusetningu og gafu
upplysingar um 6naemissvorun & degi 1 og degi 43

b Motefnavending er skilgreind sem HI-titri fyrir bolusetningu <1:10 og HI-titri eftir bolusetningu >1:40 eda
HI-titri fyrir bolusetningu >1:10 og >4-f61d aukning & HI-titra.

¢ Margfeldismedaltal HI-titra & degi 43 samanborid vid dag 1

Med MicroNeutralisation (MN) profinu gegn misleitu stofnunum 5 nadist ad minnsta kosti 4-fold
haekkun fra upphafsgildi titra & degi 43 hja 32% til 88% patttakenda 18 til <65 ara og hja 26% til 74%
patttakenda >65 ara. Margfeldismedaltal motefnatitra med MN 4 degi 43 samanborid vid dag 1 jokst
4,8-falt til 34-falt hja patttakendum 18 til <65 éara (rannsékn V89 04) og 3,7-falt til 12-falt hja
patttakendum >65 ara (rannsoékn V89 13).

Born 6 manada til yngri en 18 ara

Upplysingar um 6nemissvorun fyrir aH5N1¢ hja bérnum 6 manada til < 18 ara voru metnar i
rannsokn V89 11. Rannsoknin var slembir6dud, fjdlsetra samanburdarrannsokn, blindud gagnvart
rannsoknaradila, sem var framkveemd hja bormum 6 manada til yngri en 18 ara sem fengu tvo skammta
af annadhvort 7,5 mikrog HA af HSN1 med MF59 1 0,5 ml eda 3,75 mikrog HA af HSN1 med MF59 i
0,25 ml, med 21 dags millibili.

Alls fengu 577 patttakendur i greiningarpydinu 7,5 mikroég skammt (N=329) eda 3,75 mikrog skammt
(N=329). batttakendum var skipt i prja aldurshopa, 6 til <36 manada (N=177), 3 til <9 ara (N=193) og
9 til <18 ara (N=207); 53% bpatttakenda voru karlkyns, 73% patttakenda voru asiskir, 22% voru hvitir,
3% voru svartir eda afrisk-ameriskir. HI-moétefnatitrar gegn A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1)
stofninum voru meeldir i sermi sem tekid var 21 degi eftir seinni skammtinn i premur aldurshéopum (6
til <36 manada, 3 til <9 ara og 9 til <18 ara).

Hlutfall patttakenda med moétefnavendingu og HI-titra >1:40 eftir bolusetningu var metid samkvamt
fyrirfram dkvednum vidmidum. Arangursvidmid fyrir hlutfall patttakenda med motefnavendingu var
a0 nedri mork tvihlida 97,5% CI attu ad vera >40% og fyrir hlutfall patttakenda med Hl-titra >1:40
@ttu nedri mork tvihlida 97,5% CI ad vera >70% fyrir alla prja aldurshopana.

{ 6llum premur aldurshépunum (6 til <36 manada, 3 til <9 4ra og 9 til <18 4ra) voru fyrirfram
tilgreindu viomidin fyrir hlutfall patttakenda med motefnavendingu og Hl-titra >1:40 uppfyllt 21 degi
eftir seinni bélusetninguna med annad hvort 7,5 mikrég eda 3,75 mikrog skammti. { t6flu 7 ma finna
upplysingar um radlagdan skammt.

Tafla 7. Tioni motefnavendingar, hlutfall patttakenda med HI-titra >1:40 og hlutfall
margfeldismedaltals titra (GMR) eftir bélusetningu med aHSN1c i rannsékn V89 _11 (FASa)

Samsetning: 7,5 mikrog HA / 100% MF59

Heildarpyoi Aldursundirhépar
6 manada til 6 til . . . .
<18 dra <36 manada 3 til <9 ara 9 til <18 ara
96% 99% 98% 92%
Motefnavending® (93-98) (94; 100) (92; 100) (85;97)
97,5% CI)¢
N=279 N=84 N=93 N=102
HI-titri >1:40 96% 98% 98% 92%
97,5% El)c (92-98) (92; 100) (93; 100) (85;97)
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N=287 N=91 N=94 N=102
GMR dagur 262 302 249 186
43/dagur 14 (190-361) (192-476) (153-404) (105-328)
[ c
(97,5% CI) N=279 N=84 N=93 N=102
Samsetning: 3,75 mikrég HA / 50% MF59
86% 94% 86% 79%
Moétefnavending” (81-90) (87-98) (77-92) (70-86)
(97,5% CI)*
N=288 N=85 N=98 N=105
86% 94% 86% 79%
HI-titri >1:40 (81-90) (87-98) (77-92) (70-86)
(97,5% CI)*
N=288 N=85 N=98 N=105
MR d 84 116 73 58
agur
43/dagur 1° (61-116) (74-181) (44-121) (34-101)
(97,5% CI)
N=288 N=85 N=98 N=105

2FAS: Greiningarpyoi (full analysis set), einstaklingar sem fengu ad minnsta kosti einn 7,5 eda 3,75 mikrog
skammt af aH5N1c og gafu upplysingar um 6naemissvorun a degi 1 og degi 43.

> Moétefnavending er skilgreind sem HI-titri fyrir bolusetningu < 1:10 og HI-titri eftir bolusetningu > 1:40 eda
HI-titri fyrir bolusetningu > 1:10 og > 4-fold aukning & HI-titra.

©95% CI notad fyrir undirhopa aldurs

dMargfeldismedaltal HI-titra 4 degi 43 samanborid vid dag 1

Feitletrun synir ad fyrirfram skilgreinda vidmioid var uppfyllt, p.e. leegri mork tvihlida 97,5% oryggisbilsins
fyrir métefnavendingu > 40% og fyrir hlutfall einstaklinga med HI-titra > 1:40 nedri mork tvihlida 97,5%
Oryggisbilsins > 70%.

MicroNeutralisation (MN) profid var notad til ad meta 6naemissvorun gegn einsleita stofninum
(A/turkey/Turkey/1/2005) hja einstaklingum 6 manada til < 18 ara (N=69) sem fengu 7,5 mikrog
skammtinn i rannsokn V89 11. Med MN profinu nadist ad minnsta kosti 4-fold aukning fra
upphafsgildi titra 4 degi 43 hja 100% einstaklinga og 257-fold haekkun a4 margfeldismedaltali (GMT) a
degi 43 samanborid vio dag 1.

Laekkun a4 motefnatitrum kom 1 [jés vid melingu 12 manudum eftir grunnbolusetningu med
A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) stofninum (hlutfall margfeldismedaltals titra fyrir 7,5 mikrog
skammt: 12 [97,5% CI: 8,76; 17]; fyrir 3,75 mikrog skammt: 5,62 [97,5% CI: 4,05; 7,81]), en hlutfall
margfeldismedaltals titra var samt heerra samanborid vid hja fullordnum. Engin gégn eru tilteek fyrir
lengri tima en 12 manudi.

Upplysingar um vixlsvorun hja bérnum 6 manada til yngri en 18 ara

Oncemi vegna vixlsvérunar framkalladri af A/turkey/Turkey/1/2005 (setradapyrping 2.2.1)

Hja patttakendum 6 manada til yngri en 18 ara (rannsokn V89 11) var lagt mat 4 dnemissvorun gegn
fimm misleitum H5N1 stofnum: A/Anhui/1/2005 (setradapyrping 2.3.4); A/Egypt/N03072/2010
(setradapyrping 2.2.1); A/Hubei/1/2010 (setradapyrping 2.3.2); A/Indonesia/5/2005 (setradapyrping
2.1.3) og A/Vietnam/1203/2004 (setradapyrping 1) premur vikum eftir seinni bélusetninguna.
Margfeldismedaltal HI-moétefnatitra & degi 43 haekkaoi 8-falt til 40-falt midad vid dag 1. Hlutfall
einstaklinga med motefnavendingu eda HI-titra >1:40 4 degi 43 var 4 bilinu 32% til 72% hja
einstaklingum 6 manada til <18 ara. { t6flu 8 ma finna upplysingar um énzmissvorun gegn misleitum
HS5NI stofnum.
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Tafla 8. Tidoni métefnavendingar, hlutfall patttakenda meo HI-titra >1:40 og hlutfall
margfeldismedaltals titra (GMR) eftir gjof aHSN1c (21 degi eftir 2 boélusetningar) gegn
misleitum H5N1 stofnum hja einstaklingum 6 manada til <18 ara (FAS® — Ranns6kn V89 11)

Born 6 manada til <18 ara (V89 11)
N=69
A/Anhui/ A/Egypt/ A/Hubei/ A/Indonesia/ A/Vietnam/
1/2005 N03072/2010 1/2010 5/2005 1203/2004

Motefnavending”® 32% 72% 54% 36% 54%
97,5% CI) (20; 46) (59; 84) (40; 67) (24; 50) (40; 68)
HI-titri >1:40 32% 72% 54% 36% 54%
97,5% CI) (20; 46) (59; 84) (40; 67) (24; 50) (40; 68)
E%l:g‘:igl“f 8,4 40 34 11 23
(97.5% CI) (4,0;17) (15; 109) (11; 105) (4,9; 25) (8,5; 60)

2 FAS: Greiningarpyoi (full analysis set), einstaklingar sem fengu a.m.k. eina rannsoknarbdlusetningu og gafu
upplysingar um 6nemissvorun a degi 1 og degi 43

b Motefnavending er skilgreind sem HI-titri fyrir bolusetningu <1:10 og HI-titri eftir bolusetningu >1:40 eda
HI-titri fyrir bolusetningu >1:10 og >4-f61d aukning 4 HI-titra.

¢ Margfeldismedaltal HI-titra 4 degi 43 samanborid vid dag 1

Nidurstoour ur MN-profi gegn misleitu stofnunum 5 syndu ad umtalsvert hlutfall barna nadi ad
minnsta kosti 4-faldri aukningu 4 titrum & degi 43, sem var 4 bilinu 83% til 100%. Margfeldismedaltal
motefnatitra med MN a degi 43 samanborid vid dag 1 hekkadi 13-falt til 160-falt hja einstaklingum

6 manada til <18 ara (rannsokn V89 11).

Borm
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstdour Gr rannsoknum a
Incellipan hja einum eda fleiri undirhépum barna vio fyrirbyggingu 4 heimsfaraldursinflaensu (sja

upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Skilyrt sampykki

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki®. bad pydir ad bedio er eftir
frekari gognum um lyfid. Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti
arlega og uppfeerir samantekt 4 eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefobundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta, 4 &exlun og proska.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorio

Kaliumklério
Magnesiumklorid hexahydrat
Tvinatriumfosfat tvihydrat
Kaliumtvivetnisfosfat
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Vatn fyrir stungulyf.
Sja upplysingar um 6ngemisgleedinn i kafla 2
6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

1 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa. Fargio boluetninu ef pad hefur frosio.

Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml i afylltri sprautu (gler af gerd I) med stimpiltappa (bromobutylgimmi) og med Luer-Lock kerfi.
Nalar fylgja ekki med.

Pakkning med 10 afylltum sprautum. Ein afyllt sprauta inniheldur 1 skammt med 0,5 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Hristid varlega fyrir notkun. Eftir ad boluefnid hefur verid hrist er edlilegt utlit pess mjolkurhvit
dreifa.

Skodid innihald hverrar afylltrar sprautu med tilliti til agna og/eda breytileika i utliti fyrir gjof. Ef
annad hvort kemur i 1j6s ma ekki gefa boluetnid.

Til ad nota afylltu sprautuna sem fylgir Luer-Lock kerfinu skal fjarleegja lokid af enda sprautunnar
med pvi ad skrafa pad af rangseelis. Pegar lokid hefur verid fjarlegt 4 ad festa nal vio sprautuna med
pvi ad skrufa hana 4 réttselis par til hun laesist. Notid sefda nal af videigandi sterd fyrir inndeelingu 1
vodva. Pegar nalin er leest 4 sinum stad skal fjarleegja nalarhlifina og gefa boluefnid.

Farga skal 6llum boluetnisleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1807/001
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu/
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LiIFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR
UTGAFU SKILYRTS MARKADSLEYFIS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Holland

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

. Opinber lokasampykkt

Samkvemt dkvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsdknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i grein 9 i reglugerd
(EB) nr. 507/2006 og i samrami vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um 6ryggi
lyfsins & 6 manada fresti.

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahzattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um adhaettustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun aheettu) naest.
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E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS
MARKADSLEYFIS

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og 1 samraemi vid grein 14-a i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamoérk

Til pess ad stadfesta verkun Incellipan skal markadsleyfishafi Eftir ad heimsfaraldri
framkvaema ahorfsrannsokn an inngrips, 4 verkun hja bérnum og | hefur verid lyst yfir i ESB
unglingum gegn influensu sem hefur verid stadfest a og eftir innleidingu
rannsOknastofu, medan & naesta yfirlysta heimsfaraldri stendur. heimsfaraldursboluefnisins
Markadsleyfishafi skal leggja fram lokanidurstodur pessarar

rannsoknar.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA FYRIR SPRAUTU

1. HEITI LYFS

Incellipan stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Boluefni gegn heimsfaraldri influensu (H5N1) (yfirbordsmétefnavaki, évirkjadur, 6nemisglaeddur,
framleiddur i frumurakt)

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur: Yfirbordsmoétefnavakar influensuveiru (raudkornakekkir og
nevraminidasi), ovirkjadir, reektadir i Madin Darby nyrnafrumum ur hundum (MDCK) og
onemisglaeddir med MF59C.1 af stofni:

A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) 7,5 mikrogromm raudkornakekkir

Onzmisgladir MF59C.1: skvalen, polysorbat 80, sorbitantridleat, natriumsitrat, sitronusyra.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumklorid, kaliumklorio, magnesiumklério hexahydrat, tvinatriumfosfat tvihydrat,
kaliumtvihydrégenfosfat, vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.

10 afylltar sprautur (0,5 ml) an nalar

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid varlega fyrir notkun.

Til notkunar i vodva.

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 VARNAPDARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio 1 kali. Ma ekki frjosa. Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1807/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING FYRIR SPRAUTU

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

Incellipan stungulyf
Boluefni gegn heimsfaraldri inflaensu (HSN1)

1.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Incellipan stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Boluefni gegn heimsfaraldri inflaensu (HSN1) (yfirbordsmotefnavaki, 6virkjadur, onemisgleddur,
framleiddur i frumurakt).

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lestu allan fylgisedilinn vandlega 4dur en pi faerd béluefnid. { honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafraeedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig Incellipan er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Incellipan

Pakkningar og adrar upplysingar

AU e

1. Upplysingar um Incellipan og vido hverju pad er notad

Incellipan er boluefni sem gefid er til ad koma i veg fyrir infltiensu (flensu) pegar opinberlega hefur
verid lyst yfir heimsfaraldri.

Flensa sem veldur heimsfaraldri er sérstok tegund af infliensu sem kemur fram med millibili sem er
allt fr4 minna en 10 drum upp 1 marga aratugi. Hun dreifist hratt um heiminn. Einkenni flensu sem
veldur heimsfaraldri eru svipud einkennum venjulegrar flensu en geta verid alvarlegri.

bao er notad til ad koma i veg fyrir flensu af véldum H5N1 tegundar veirunnar.

begar einstaklingur feer boluefnid, myndar natturulegt varnarkerfi likamans (6namiskerfid) sina eigin
vorn (motefni) gegn sjikdomnum. Ekkert af innihaldsefnum boluetnisins getur valdid flensu.

2. Adur en pu faerd Incellipan

EKKi ma nota Incellipan
- efum er ad reda ofnemi fyrir
e virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6),
e beta-propiolaktoni, polysorbati 80 eda setyltrimetylammonium bromidi (CTAB), sem eru leifar
snefilefna fra framleidsluferlinu.
- ef pt hefur fengid alvarleg ofnemisvidbrogd (t.d. bradaofnemi) vid fyrri infliensubodlusetningu.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pu faerd boluetnid.

ADUR en pu feerd boluefnid

o Laeknirinn eda hjukrunarfraedingur mun tryggja ad videigandi leknismedferd og eftirlit séu
tilteek an tafar ef mjog sjaldgeef bradaofnaemisviobrogd koma fyrir (mjog alvarleg
ofnamisvidbrogd med einkennum eins og dndunarerfidleikum, sundli, veikum og hrédum pulsi
og hudutbrotum) eftir gjof Incellipan.

o Lattu leekninn eda hjukrunarfredinginn vita ef pu finnur fyrir kvida vegna bolusetningarinnar
e0a ef pu hefur fallid 1 yfirlid eftir ad hafa fengio sprautu.
. Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef pu ert med brad veikindi d&samt hita. Laeknirinn

gaeti akvedio ad fresta bolusetningunni pangad til hitinn hefur gengid nidur. Hins vegar mattu fa
boélusetningu ef pu ert med vaegan hita eda sykingu i efri hluta 6ndunarvegar eins og kvef.

o Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pt ert med blaedingarvandamal, feerd audveldlega
marbletti eda notar lyf til ad koma 1 veg fyrir bl6otappa.
o Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef pu ert med skert 6namiskerfi eda ef pu ert i

meOferd sem hefur ahrif & onaemiskerfid, t.d. med lyfjum gegn krabbameini
(krabbameinslyfjamedferd) eda barksteralyfjum (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Incellipan).

o Laeknirinn 4 upplysa pig um heattuna 4 krompum, sérstaklega ef pi hefur ségu um flogaveiki.

Eins og 4 vid um 611 boluefni er ekki vist ad Incellipan veiti 5llum sem fa boluefnid fulla vorn.

Born yngri en 6 manada
Sem stendur er boluefnid ekki @tlad bérnum yngri en 6 manada vegna pess ad ekki hefur verid synt
fram a dryggi og verkun hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Incellipan
Latio leekninn eda hjukrunarfredinginn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu a0 verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils og adrar nylegar bolusetningar.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda hjukrunarfredingnum 4dur en pu feerd boluefnid. Laeknirinn parf ad meta avinning og hugsanlega
aheaettu af gjof boluefnisins.

Engin reynsla er af notkun Incellipan hja konum med barn 4 brjosti. Ekki er buist vid ad Incellipan
berist 1 brjostamjolk og pvi er ekki buist vid neinum ahrifum & bdrn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Tiltekin ahrif af bolusetningunni sem nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta haft
skammvinn dhrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Biddu pangad til dhrifin hafa gengid til baka
adur en pu ekur og notar vélar.

Incellipan inniheldur natrium og kalium

Boéluefnio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Boluetnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
kaliumlaust.

3. Hvernig Incellipan er gefio

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun gefa boluefnio 1 samrami vid opinberar leidbeiningar.
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Fullordnir og born 6 manada og eldri:
Einum skammti (0,5 ml) af boluefninu verdur sprautad i upphandlegg (axlarvodva) eda efti hluta leris,
allt eftir aldri og vodvamassa.

Gefa skal annan skammt af boluefni ad minnsta kosti 3 vikum eftir fyrri skammtinn.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur Incellipan valdio aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Mjog alvarlegar aukaverkanir

Ofnamisviobrogo geta komid fyrir eftir bolusetningu og pau geta verid alvarleg. Lattu lakninn strax
vita eda fardu 4 bradamottoku 4 neesta sjukrahusi ef pu finnur fyrir eftirfarandi einkennum

ofnamisvidbragda:
e Ondunarerfidleikar,
e sundl,

» veikur og hradur puls
+ tbrot 4 hud.

Ef pu finnur fyrir pessum einkennum gaetir pu parfnast bradrar laeknishjalpar eda innlagnar &
sjukrahus.

Adrar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir vid notkun Incellipan eru taldar upp hér ad nedan.

Fullordnir 18 ara og eldri
Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fyrir vid notkun Incellipan i kliniskum rannséknum hja
fullordnum, par med talid 6ldrudum:

Verkur & stungustad
Voodvaverkir

Lidverkir

Hofudverkur

breyta

Almenn vanlidan (lasleiki)

Algengar (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Ogledi

Lystarleysi

Kuldahrollur

Mar & stungustad

Horonun hudar 4 stungustad (herslismyndun)

Hiti

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Bolgnir eitlar (eitlakvilli)

Sundl

Nidurgangur

Uppkost

Utbrot

Klaoi

Rodi 4 stungustad (rodapot)

Blading & stungustad
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Aldradir einstaklingar 65 ara og eldri tilkynntu almennt um feerri aukaverkanir samanborid vid yngri
fullordna einstaklinga.

Born 6 manada til yngri en 18 dra

Tilkynnt var um aukaverkanirnar hér ad nedan i kliniskri rannsokn hja bérnum 6 manada til yngri en
18 éra.

6 mdnada til yngri en 6 dra

Mjdg algengar
Minnkud matarlyst

Eymsli 4 stungustad
Syfja

Skapstyggd

Hiti

Algengar
o Ro01i 4 stungustad (rodapot)

Horonun hudar a stungustad (herslismyndun)
Uppkost
Nidurgangur

6 til yngri en 18 ara

Mjog algengar
Hofuoverkur

Ogledi

Minnkud matarlyst
Vodvaverkir

Lidverkir

Verkur a stungustad
breyta

Almenn vanlidan (lasleiki)

Algengar
o Ro01 4 stungustad (rodapot)

Horonun hudar a stungustad (herslismyndun)
Hiti

Uppkost

Nidurgangur

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid almenna notkun a boéluefnum sem arlega eru
gefin gegn influensu og vid notkun & heimsfaraldursboluefnum sem eru svipud Incellipan.

o Timabundin feekkun bl6dflagna sem getur valdid blaedingum eda marblettum (skammvinn
blodflagnafzed)
. Ofnamisviobrogd, hugsanlega med maedi, blisturshljodum vid 6ndun, prota i halsi eda sem

valda heattulegri lekkun blodprystings, sem an medhondlunar getur valdid losti. Lacknar eru
medvitadir um ad petta getur gerst og hafa tilteeka bradamedfero fyrir slik tilvik.

o Taugakvillar eins og verulegir stingir eda taktfastir verkir eftir einni eda fleiri taugum
(taugaverkur), naladofi, bélga i taugum (taugabolga), flogakost (krampar), bolga i midtaugakerfi
(heila- og manubolga), ein tegund 16munar (Guillain-Barré heilkenni), yfirlid eda
yfirlidstilfinning, syfja (svefndrungi)

o Oreglulegur eda kraftmikill hjartslattur (hjartslattaronot), hjartslattur sem er hradari en
venjulega (hradtaktur)

o Bolga i @0um sem getur valdid utbrotum, lidverkjum og nyrnavandamalum (a&dabdlga)
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o Utbreidd vidbrogd 1 hiid, p.m.t. ofsakladi, osértak Gtbrot, dedlilegur proti i hud, venjulega i
kringum augu, varir, tungu, hendur eda fatur, vegna ofnaemisvidbragda (ofsabjugur)
Mikill proti 1 bolusettum utlim

Hosti

Verkur 1 utlimum, slappleiki i vodvum

Verkur 1 kvid

Almennur slappleiki (prottleysi)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Incellipan
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum & eftir
EXP. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kaeli (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjosa. Fargio ef boluetnio hefur frosid. Geymid afylltu
sprautuna i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Incellipan inniheldur

- Virkt innihaldsefni:

Virka innihaldsefni boluefnisins er hreinsud veiruprotein (kallast raudkornakekkir og nevraminidasi)
sem eru unnin ur stofni infliensuveiru sem er i samrami vid radleggingar
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) og akvordun Evropusambandsins i opinberlega
yfirlystum heimsfaraldri.

Einn skammtur (0,5 ml) af boluefninu inniheldur 7,5 mikrogromm af raudkornakokkum tr
infliensuveirustofni, A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) sem var reektadur i Madin Darby nyrnafrumum
ur hundum (MDCK) (petta er sérstaka frumuraktin sem infliensuveiran er raektud i).

Onzmisgladir: MF59C.1 er innifalid i boluefninu sem énemisgladir. Onaemisgledar eru efni sem eru
innifalin 1 tilteknum boluefnum til ad flyta fyrir, baeta og/eda lengja verndandi ahrif boluefnisins.
MF59C.1 er 6nemisglaedir sem inniheldur skvalen, polysorbat 80, sorbitantridleat, natriumsitrat og
sitronusyru.

- Onnur innihaldsefni:

Onnur innihaldsefni eru: natriumkl6rid, kaliumklorid, magnesiumklérid hexahydrat, tvinatriumfosfat
tvihydrat, kaliumtvihydrogenfosfat og vatn fyrir stungulyf, sja kafla 2 Incellipan inniheldur natrium og
kalium.

Lysing a utliti Incellipan og pakkningastaeroir

Incellipan er mjolkurhvit dreifa
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

bao kemur i sprautu sem er tilbuin til notkunar og inniheldur stakan skammt (0,5 ml) til inndelingar, i
pakkningu med 10 afylltum sprautum og med Luer-Lock kerfi. Nalar fylgja ekki med.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Holland

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Incellipan hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki.

bad pyodir ad bedid er frekari gagna um lyfid.

Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur

uppfearour eftir pvi sem porf krefur.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmoénnum:

Tryggja parf ad videigandi leknismedferd og eftirlit séu alltaf tiltaek an tafar ef mjog sjaldgeef tilvik
bradaofnamis koma fyrir i kjolfar bolusetningarinnar.

Hristid varlega fyrir notkun. Eftir ad Incellipan hefur verid hrist er edlilegt tlit pess mjolkurhvit
dreifa.

Boluefnid 4 ad skoda med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof. Ekki ma gefa boluefnid ef vart verdur
vid agnir og/eda breytingar a utliti pess.

Til ad nota afylltu sprautuna an nalar sem fylgir Luer-Lock kerfinu skal fjarleegja lokid af enda
sprautunnar med pvi ad skrafa pad af rangselis. Pegar lokid hefur verid fjarleegt 4 a0 festa nal vid
sprautuna med pvi ad skrufa hana a réttszelis par til hun lasist. Notid sefda nal af videigandi sterd
fyrir inndeelingu i vodva. bPegar nalin er last & sinum stad skal fjarleegja nalarhlifina og gefa boluefnid.
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