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1. HEITI LYFS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Stungulyf, dreifa
Boluefni vid heimsfaraldri infliensu (HSN1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleiddar i frumurackt)

L 4
2. INNIHALDSLYSING (Q

Influensustofn (med heilum veirudgnum, deyddum) sem inniheldur motefnavaka* af:
A/Vietnam/1203/2004 (H5NT1) 7,5 mikrogromm**i 0,5 ml skammgti

* framleiddur i Vero-frumum ,,b%

**  haemagglutinin

Boluetnid er i samreemi vid radleggingar WHO og akvardanir Evropusa & vardandi
heimsfaraldurinn.

Boluetnid er afgreitt i fjolskammta ilati (sja kafla 6.5 vardandi fjolda @mta i hettuglasi).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM éb

Stungulyf, dreifa.
Boéluetnid er beinhvit, 6pallysandi og halfgagnsa dreifa.

{

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR 0

4.1 Abendingar Q

Fyrirbyggjandi gegn influensu b @msfaraldri hefur verid lyst yfir opinberlega. Boluefni vid
I

heimsfaraldri infliensu 4 ad nota 1 @mi vid opinberar leidbeiningar.
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4.2 Skammtar og lyfj q@

Skammtar

Fullordnir og bérn fr@anaéa aldri:
Einn skammtur setle ur 0,5 ml vid tiltekna dagsetningu.

Gefa 4 annan s@n‘c af béluefninu eftir a.m.k. 3 vikna hlé.

Lyf]agjé')f’D
Boélu & med inndalingu i axlarvédva eda utanvert laeri, eftir vodvamassa.

Sjé&*rl upplysingar i kafla 5.1.
NFrébendingar

Saga um bradaofnemi (p.e. lifshettulegt) fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1 eda efnaleifum (t.d. formaldehydi, benzonasa, sukrdsa) sem er i boluefninu. begar um
heimsfaraldur er a0 reeda getur pratt fyrir pad verid videigandi ad gefa boluefnid, svo lengi sem
adstada til endurlifgunar er til stadar ef porf krefur.

Sj4 kafla 4.4.



4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Tilkynnt hefur verid um ofnaemisviobrogd p.m.t. bradaofnemi eftir bolusetningu med
HIN1 boluefni med heilum veirudgnum, rektudum i Vero-frumum medan a
heimsfaraldri st60. Slik tilvik hafa komid fram badi hja sjuklingum sem hafa att vanda
til margs konar ofnemis og hja sjuklingum sem ekki hafa haft nein pekkt ofnaemu \

Syna parf vartid pegar boluefnid er gefid einstaklingum med pekkt ofnemi (annaod
bradaofnami) fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna eda efnaleifum,
formaldehydi, benzonasa eda sukrosa. \c )

Eins og 4 vio um 6ll boluefni sem gefin eru med inndzlingu, tti videigandi
leeknismedferd og -eftirlit avallt ad vera til stadar ef mjog sjaldgaeft x@' aofnaemi kemur
fram eftir gjof boluefnisins.

Ef adstaedur i heimsfaraldrinum leyfa, 4 ad fresta bélusetni;Qh a sjuklingum med

alvarlega hitasétt eda brada sykingu. ,b

bad a ekki undir nokkrum kringumstaedum ad gefa P, MIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER i 0.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um ikom’uf@\!DEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER undir hud. bvi skal heilbri arfsfolk meta kosti og hugsanlega haettu
vid gjof boluefnisins hja einstaklingum s t af blodflagnafaed eda bledingarkvilla
sem geeti verid frabending hvad vardar g76f i vodva, nema hugsanlegur &vinningur vegi
pbyngra en heettan 4 bledingum.

Oferdar.

Motefnasvorun getur verid éful@di hja sjuklingum med medfaeedda dnaemisbalingu
eda onaemisbalingu vegna 1ae§
Ekki er vist ad boluefnid Jettiyvofn hja 6llum sem bolusettir eru (sja kafla 5.1).

4.5 Milliverkanir vio 6nnurﬁg@6rar milliverkanir

Q&
O

*

Ekki 4 ad gefa P, WEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER samtimis 6drum
boluefnum. Efgjéfmed 60ru boluefni reynist samt sem adur naudsynleg 4 ekki ad
boélusetja i lim. Vakin er athygli 4 pvi ad aukaverkanir geta hugsanlega versnad.

Ekki ska@l: onzmisglobulin med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5NYBAXTER. Ef naudsyn er 4 ad veita tafarlausa vernd, ma gefa PANDEMIC

I NZA VACCINE H5N1 BAXTER & sama tima og edlilegt eda sértakt
é?l@sglébﬁlin. Inndzelingar 8 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

@g onzemisglobulini attu ekki ad framkveema 1 sdmu tlimi.

Onamissvorun getur verid minni ef sjuklingurinn er 4 medferd med onamisbeelandi
lyfjum.

Komid hafa fram rangar jakvadar nidurstodur i sermisprofum eftir
infliensu-bolusetningu pegar ELISA-adferdin er notud til ad greina métefni gegn HIV-1,
lifrarbolgu C og po einkum og sér i lagi HTLV1. Western Blot-adferdin afsannar pessar
nidurstodur. bessi skammvinna, ranga jakvada nidurstada getur verid vegna
IgM-svorunar bdluefnisins.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Oryggi PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER 4 medgdngu og vid brjostagjof hefur
ekki verid stadfest med kliniskum rannséknum. Upplysingar fra pungudum konum sem hafa verid
boélusettar med mismunandi arstidabundnum béluefnum, deyddum, an dnamisgledis, benda ekki til
vanskOpunar eda eiturverkana a fostur eda nybura.
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Dyrarannsoknir og eitrunarrannsoknir 8 HSN1 boluefnisstofni (A/Vietnam/1203/2004 og &\
A/Indénesia/05/2005) benda hvorki til beinna né d6beinna skadlegra ahrifa hvad vardar frjosemi hja
konum, medgdngu, fosturvisi-/fosturproska, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla

fhuga ma notkun PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER hja pung &konum ef
pad er talid naudsynlegt ad teknu tilliti til opinberra leidbeininga. Notkun PAN NFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER ma nota hja konum sem hafa barn & brjosti.

og &vinning a0ur en bolusetning med PANDEMIC INFLUENZA VACC 5SN1 BAXTER fer

fram. 2

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla §

Nokkur 6@skileg ahrif sem minnst er & i kafla 4.8, eins og sundl eda svimi geta haft dhrif 4 haefni til
aksturs og notkunar véla. %

4.8 Aukaverkanir @

Samantekt 4 oryggismati @

Fullordnir, aldradir og sérstakir ahattuhdpar &

Heilbrigdisstarfsfolk skal framkvema itarlegt mat fyrir sérhvern sjﬁkliniiva!& hugsanlega dhettu

Kliniskar rannsoknir féru fram med pess boluefni (sja nanari upplysingar um H5N1 boluefnin
i kafla 5.1) hja u.p.b. 3.500 einstakling voru i aldurshépunum fra 18 til 59 ara og 60 ara og
eldri) og sérstokum dhaettuhdpum senfgldu u.p.b. 300 einstaklinga hver, sem samanstod af
einstaklingum med veiklad one is@ og sjuklingum med langvinna sjukdéoma.

Upplysingar um 6ryggi hja ethgtaklingum med veiklad dnamiskerfi og sjuklingum med langvinna
sjukdoma eru svipadar ogapplysingar um Sryggi fyrir heilbrigda fullordna og aldrada einstaklinga.

Ungbdrn, bérn og ungl&

Born og unglingalrfql num 3 til 17 éra:
1

[ kliniskri rannsok var 300 unglingum 4 aldrinum 9 til 17 4ra og 153 bornum 4 aldrinum 3 til 8 4ra
gefio H5N1 bém . Tidni og edli einkenna eftir fyrstu og adra bolusetningu voru svipud peim sem
fram komli hja rigdum fullordnum og 6ldrudum einstaklingum.

Ungbg rn & aldrinum 6 til 35 manada:
I klinjski rannsokn var HSN1 boluefnid gefid 36 ungbdrnum og bérnum a aldrinum 6 til 35 ménada.

Wkae unum er radad samkvamt eftirfarandi tioni.



Samantekt & aukaverkunum

Mjog algengar (>1/10)
Algengar (>1/100 til <1/10)
Sjaldgeaetar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni t fra fyrirliggjandi gdgnum)

Fullordnir og aldradir:

O\
KN

Aukaverkanir (fullordnir og aldradir)

N,
N

Flokkun eftir liffeerum

MedDRA -heiti

s
&)  Tioni
Tgengar

SYKINGAR AF VOLDUM Nefkoksbolga
SYKLA OG SNIKJUDYRA
BLOD OG EITLAR Eitlasteekkanir 4 ) Sjaldgaefar
GEDPRZEN VANDAMAL Svefnleysi Xt- Sjaldgzfar
TAUGAKERFI Hofuoverkur K Mjog algengar
Sundl Sjaldgeefar
Svefndrungi @ Sjaldgaefar
Skyntruflanir (naladofi, tilfinnin n, Algengar
skyntruflanir i munni, snertisk ithkun, truflun
a bragdskyni og svidatilfinning)
Yfirlid Sjaldgaefar
AUGU Tarubolga 7 Sjaldgzfar
Augnerting _ @ Sjaldgaefar
EYRU OG VOLUNDARHUS Svimi Algengar
Eyrnaverkur Sjaldgaefar
Skyndilegt heyrnarta Sjaldgaefar
ZEDAR Lagprystinguil, Sjaldgaefar
ONDUNARFZRI, BRIOSTHOL | Verkur i n@& koki Algengar
OG MIDMATI Hosti Algengar
Meedi Q Sjaldgzefar
Nef: Sjaldgaefar
sli Sjaldgaefar
r i halsi Sjaldgaefar
MELTINGARFZARI urgangur Algengar
‘\ Uppk®st Sjaldgeefar
v Ogledi Sjaldgaefar
\k Kvidverkir Sjaldgaefar
% Meltingartruflanir Sjaldgeefar
HUD OG UNDIRHUD Ofsvitnun Algengar
@ Kl4oi Algengar
Utbrot Sjaldgaefar
A{ Ofsaklaoi Sjaldgefar
STODKERFI OSPODVEFUR | Lidverkir Algengar
Vovaprautir Algengar




Aukaverkanir (fullordnir og aldradir)

Flokkun eftir liffeerum MedDRA-heiti Tioni
ALMENNAR AUKAVERKANIR | breyta Mjog algengar
OG AUKAVERKANIR A Sétthiti Algengar
[KOMUSTAD Kuldahrollur Algengar

Lasleiki Algengar
Influensulik einkenni Sjaldgaefar
Obeagindi fyrir brjosti Sjaldgz ’\
Viobrogo a stungustad

. Verkur 4 stungustad

Mjog gar
v

. Herslismyndun & stungustad
. Rodi 4 stungustad
. Bolga 4 stungustad 1Zepgar
. Blading 4 stungustad ngar
. Erting & stungustad J.aldgaefar
(x: s jaldgeefar
. K1401i & stungustad @ 4
. Sjaldgaefar
. Skert hreyfigeta 4 stungustad ' |
Ungborn, bérn og unglingar: {
Aukaverkanir (ungbdrn, bérn og unglifig
Flokkun eftir liffeerum MedDRA-heiti Tidni
6~ 3-84ra 9—17 éra
’iw méanada
SYKINGAR AF VOLDUM SYKLA Nefkoksbolga '“.\Qengar Algengar Algengar
OG SNIKJUDYRA )
EFNASKIPTI OG NARING Minnkud matarl Algengar Sjaldgaefar Sjaldgeefar
GEPRZEN VANDAMAL Svefnleysi - - Sjaldgaefar
Svefntruflanir Algengar - -
TAUGAKERFI Sundl & - - Sjaldgaefar
Hofudv - Algengar Mjog algeng
Gra @ Algengar - ar
Sv gi Mjog - -
sminnkun | algengar - -
- Sjaldgaefar
AUGU R Augnerting - Sjaldgaefar -
EYRU OG VOLUNDARHUS "N\, *Svimi - - Sjaldgzfar
ONDUNARFZRI, BRIOSTHOL, OG | Hosti - Sjaldgaefar Sjaldgaefar
MIPDMZETI Verkur i munni og ko | - Algengar Algengar
% ki - Sjaldgeefar Sjaldgeefar
% Nefrennsli
MELTINGARFZARI Kvidverkur - - Algengar
@ Ogledi Algengar Algengar Algengar
Uppkost Algengar Algengar Algengar
‘( Nidurgangur Algengar Sjaldgaefar Sjaldgaefar
HUD 0G UNDI@]*B Ofsvitnun Algengar Sjaldgaefar Algengar
Kladi - - Sjaldgaefar
STODKEd@G STODVEFUR Lidverkir - Algengar Algengar
‘\ Voovaprautir - Algengar Algengar
S(‘ Verkir 1 atlim - - Sjaldgaefar

Y4




Aukaverkanir (ungborn, bérn og unglingar)

Flokkun eftir liffeerum MedDRA-heiti Tioni
6— 3-8ara 9—17 éara
35 ménada
ALMENNAR AUKAVERKANIR Verkur 4 stungustad Mjog algeng | Mjog algeng | Mjog
OG AUKAVERKANIR A [KOMUST | Herslismyndun 4 ar ar algengar
AD stungustad Algengar Algengar Alg.engar
Rodi 4 stungustad \
Bolga 4 stungustad Algengar Algengar a
Bla®ding a stungustad | Algengar Algengar ngar
Algengar Algengar jaldgeefar
K1401 4 stungustad
Verkur i handarkrika | - Sjaldgeef; \, Sjaldgeefar
- Sjal Sjaldgaefar
breyta
Sétthiti - A Algengar
Kuldahrollur Mjog ar Sjaldgaefar
Pirringur algengar \% Algengar
Lasleiki - ( : -
Kuldatilfinning Mjog NAlgengar Algengar
algengar@ Sjaldgaefar Sjaldgaefar

-

Eftirlit eftir markadssetningu ’,QD
Upplysingar 1 tengslum vid eftirlit eftir markadssetningu @ EMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER eru enn ekki fyrirliggjandi.

Abhrif eftir flokkun:

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanit vio eftirlit eftir markadssetningu i tengslum vid
HINT boéluefni med heilum veirudgnum, raekt i Vero-frumum (tidni pessara aukaverkana er ekki
bekkt par sem ekki er hegt ad aeetla hana 0t g yrirliggjandi gdgnum):

Onzmiskerfi: brééaofnaemisviébrégé,é
Taugakerfi: krampi @
H1d og undirhuo: ofsabjl'lgur'\

Stodkerfi og stoévefur:@htlimum
Prigilt boluefni vid arsti®abundinni inflaensu

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir vid eftirlit eftir markadssetningu
i tengslum vid pri8ild boluefni, vid arvissri infliiensu, sem rektud eru i eggjum:

Sjaldgeefar: almefin hdvidbrogo
Mjog i ar: taugahvot timabundin bl6dflagnafaed

Kom*’sjaldan fyrir: ®0abdlga og skammtima nyrnakvillar. Taugasjukddmar, s.s. heila- og
W ga, taugabdlga og Guillain-Barré heilkenni

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og dhattu 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.
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4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif (\\

Flokkun eftir verkun: Infliensuboluefni, ATC-flokkur JO7BB01 @A

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER hefur fengid markadsleyfi s
»undantekningartilvik®. Petta pyoir ad af visindalegum asteedum hefur ekki reynstn¥gnlegt ao afla
allra tilskilinna upplysinga um lyfid. Lyfjastofnun Evréopu (EMA) endurskodar & @ allar nyjar
upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppferir samantekt a eiginleikum@ns eftir pvi sem

porf krefur. R !

bessi kafli lysir kliniskri reynslu af eftirlikingu af boluefninu eftir gjof imur skommtum.

Eftirlikingar af béluefninu innihalda moétefni gegn infliensu sem e moétefnum peirra
infliensustofna sem eru i umferd. Kalla ma pessu motefni ,,ny* motetni og likja pau eftir adstaedum
par sem ekki hefur reynt 6nemisfreedilega & markhopinn. Uﬁél}'/si ar fengnar med eftirlikingu

boluefnisins munu liggja til grundvallar bolusetningarazetl liklegt er a0 verdi notud med
boluefninu vid heimsfaraldri: gégn um kliniska ()rlaeming@‘1 , Oryggi og svorunarvidbrogo,

sem fengin eru med eftirlikingu boluefnisins, eiga einnj m boluefnid vio heimsfaraldri.
Fullordnir, aldradir og sérstakir aheettuhdpar é

Onzmissvérun vid stofni béluefnis i PANDEM&LNFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
(A/Vietnam/1203/2004)

Onamingargeta PANDEMIC INFLUE CCINE H5N1 BAXTER (stofn
A/Vietnam/1203/2004) hefur verid métin 1’ premur kliniskum rannséknum a fullordnum
einstaklingum 4 aldrinum 18-59 ar 61) og 60 ara og eldri (N=391), par sem farid var

eftir 0, 21 dags aatlun. bar ad au r dnzmingargetan einnig verid metin i 3.stigs rannsokn a

tilteknum ahzattuhopum einstaklinga med veiklad onaemiskerfi (N=122) og sjuklingum med langvinna
sjukdéma (N=123) par se% ar eftir 0, 21 dags aaetlun.

Onzmingargeta hja ful&ﬁn einstaklingum 4 aldrinum 18-59 ara (N=961) og einstaklingum 60 ara
og eldri (N=391)

Eftir fyrstu béluse%ngu var hlutfall métefnavarnar, hlutfall moétefnavendingar og
métefnavendin@ tturinn fyrir and-HA motefni, meelt med einssvids raudkornarofsprofi
(SRH-pro6fi), hja*ftlloronum einstaklingum a aldrinum 18 til 59 4ra og 60 ara og eldri eftirfarandi:

'\sﬂ-l—préf 18 — 59 ara 60 ara og eldri
& 21 degi sidar 21 degi sidar
1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skammtur
lutfallmotefnavarnar™® 53,2% 66,8% 47,7% 59,0%
| moétefnavendingar™®* 39,8% 53,7% 41,9% 52,2%
Motefnavendingarpattur™*** 2,5 3,4 2,7 3,5
* SRH-flatarmal > 25 mm?;

ok ymist SRH-flatarmal > 25 mm? ef vidmidunarsyni er neikvaett eda 50% aukning & SRH-flatarmali ef
vidmidunarsyni er > 4 mm?
**%  margfeldismedaltal motefnastyrks



Eftir fyrstu bolusetningu var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi moétefnatitra > 20, hlutfall
motefhavendingar og moétefnavendingar-patturinn, maelt med mikré-hlutleysingarprofi (MN-profi), hja
fullordnum & aldrinum 18 til 59 ara og 60 ara og eldri eftirfarandi:

Mikroé-hlutleysingarprof 18 —59 ara 60 ara og eldri
21 degi sidar 21 degi sidar
1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skgmmtur

Hlutfall moétefnahlutleysingar* 44.4% 69,7% 51,9% %
Hlutfall moétefnavendingar®* 32,7% 56,0% 13,3% 9%
Motefnavendingarpéttur*** 3,0 4,5 2,0 A6
* MN-titri > 20 @
#% > 4-f51d aukning 4 MN-titra \
***  margfeldismedaltal motefnastyrks %
Onzmingargeta einstaklinga med veiklad 6naemiskerfi (N=122) og sjuklinga me gvinna

sjukdoma (N=123)

Eftir bélusetningu var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi moétefnatitraf> %, hlutfall
motefnavendingar og motefnavendingar-patturinn, meelt med MN-prg, instaklingum meo
veiklad onamiskerfi og sjuklingum med langvinna sjukdéma eftiiﬂK

MN-prof Onzmisbaldir einstaklingary, ¥ Sjuklingar med langvinna
sjukdoma
21 degi sidar AQ 21 degi sidar
1. skammtur 2. skamwitur 1. skammtur 2. skammtur

Hlutfall moétefnahlutleysingar* 24.8% {15% 44,3% 64,2%
Hlutfall motefnavendingar** 9,1% 2.2% 17,2% 35,0%
Moétefnavendingarpattur*** 1,6 2.5 2,3 3,0
*  MN-titri > 20 ~
% >4.fold aukning 4 MN-titra &
*kk  margfeldismedaltal motefnastyrk 0

Varanleiki moétefna

Varanleiki motefna eftir bolusetningu ,1g PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER-samsetningu an 6 laedis (stofn A/Vietnam/1203/2004) hefur verid metinn
i kliniskri rannsokn 4 fullordnu mlingum 4 aldrinum 18-59 ara og 60 ara og eldri allt

ad 6 manudum, 12 — 15 manydum 0F 24 manudum eftir ad upphafsr6d bolusetninga hofst.
Nidurstddurnar benda til bes:Magn métefnis minnki almennt med timanum.

Métefnavé% 18 — 59 4ra 60 ara og eldri
Hlutfall métefnahlu; gar** SRH-prof MN-prof SRH-préf SRH-prof
6. manudur @ 23,9% 35,0% 26,7% 40,5%
12.-15. manudur 20,7% 34,2% 18,9% 36,2%
24. manudur ( 22,4% 18,4% 12,3% 22,8%

* SRH-ﬂat@‘z 25 mm?
ok MN-titri >

Vixlsyi:nanaemissvérun vi0 skyldum H5N1 stofnum
13.s rahnsokn & fullordnum einstaklingum (N=270) og 6ldrudum (N=272) eftir bélusetningar med
1t l&

A/Ndetnam/1203/2004 stofni boluefnis var hlutfall einstaklinga fyrir vixlhlutleysandi motefni eins og
Wa med MN-profi (titri > 20) eftirfarandi:

18 — 59 éra 60 ara og eldri
Dagur 422 Dagur 180 Dagur 42° Dagur 180
Préfad vid Stofni A/Indonesia/05/2005
Hlutfall moétefnahlutleysingar™ 35,1% 14,4% 54,8% 28,0%
* MN-titri > 20
a 21 dogum eftir annan skammt



Endurbdlusetning med 6skyldum stofnum bdluefnis

Endurbdlusetning med 7,5 ug af 6skyldum A/Indonesia/05/2005 stofni boluetnis gefid i timaramma
sem nam 12-24 manudum eftir tveggja skammta frumbolusetningu med A/Vietnam/1203/2004 stofns
boluefni var rannsékud i premur kliniskum rannsoknum hja fullordnum einstaklingum a

aldrinum 18 til 59 ara og 60 ara og eldri. Einnig for fram endurbdlusetning & 12 til 24 manada timabili
a 6skyldum stofnum boluefnis 1 3. stigs rannsokn hja einstaklingum med veiklad 6nzemiskerfi og
sjuklingum med langvinna sjuikdéma. G \

Hlutfall métefnahlutleysingar (MN-titri > 20) 4 21 degi eftir 12 til 24 manada endurbolusetnipg
med 7,5 pg skammti af A/Inddnesia stofni boluefnis, baedi profad gegn hlidsteedum og 6
stofnum boluefnis var eftirfarandi:

V-
Hlutfall motefnahlutleysingar* 18 — 59 ara g eldri
Profad vid A/Vietnam A/Inddnesia A/Vié% A/Inddnesia
12 — 24 ménada endurbolusetning 89,8% 86,9 % 8@’ 75,3%
* MN-titri > 20
Hlutfall métefnahlutleysingar™® Onazmisbaldir einstaklingar Sjuklingar med langvinna
sjukdoma
Profad vid A/Vietnam A/Indénesi A/Vietnam A/Inddnesia
12 — 24 manada endurbolusetning 71,6% 65,7% - 77,5% 70,8%
* MN-titri > 20 -

Ungb0rn, bérn og unglingar Ab

Oncemissvérun vid A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) @

Onzmingargeta boluefnis af A/Vietnam/1203/2004 1 hefur verid metin i kliniskri rannsékn hja
bérnum og unglingum 4 aldrinum 9 til 17 ara (N=2889, hja bérnum & aldrinum 3 til 8 ara (N=146) og
ungbdrnum og bérnum & aldrinum 6 til 35 mana@a (N=33) par sem farid var eftir 0, 21 dags aeetlun.

métefnavendingarpatturinn fyrir and-HA @n ni sem var malt med einssvids raudkornarofsprofi

Eftir bolusetningu var hlutfall moétefnavar Qﬂfall motefhavendingar og
(SRH-profi), hja ungbdérnum, bérnum @gﬁ

gum 4 aldrinum 6 ménada til 17 éra eftirfarandi:

7~
SRH-prof N éra 3-8dra 6 — 35 manada
N Ngi sidar 21 degi sidar 21 degi sidar
2.skammt 1.skammtu 2.skammt 1.skammt 2. skammt

1. Nmmt
% ur r ur ur ur
Hlutfall métefnavarnar™® ,8% 75,1% 46,1% 75,4% 13,8% 63,0%
ar %’l

Hlutfall motefnavending 8,4% 63,5% 43,3% 78,3% 13,8% 77,8%

*k

Motefnavendingarpattur 33 4.7 29 5,9 1,4 4,6

£

* SRH-flatafmal® 25 mm?

ok ymist SR tarmal > 25 mm? ef vidmidunarsyni er neikveett eda 50% aukning & SRH-flatarmali ef
vidiidunarsyni er > 4 mm?

R hee argfeldismeoaltals

mo vendingar og motefnavendingarpatturinn, melt med mikro-hlutleysingarpréfi (MN-profi) hja

Eftir :o%setningu var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi motefnatitra > 20, hlutfall
W’n m, bornum og unglingum & aldrinum 6 manada til 17 ara eftirfarandi:

MN-prof 9—17 ara 3-8ara 6 — 35 méanada
21 degi sidar 21 degi sidar 21 degi sidar
1. skammt 2. skammt 1.skammt 2.skammt 1.skammt 2. skammt
ur ur ur ur ur ur
Hlutfall motefnahlutleysing 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
ar*
Hlutfall 9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
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MN-prof 9—17 ara 3-8ara 6 — 35 méanada

21 degi sidar 21 degi sidar 21 degi sidar
1. skammt 2. skammt 1.skammt 2.skammt 1.skammt 2. skammt
ur ur ur ur ur ur
métefnavendingar®*
Motefnavendingarpattur*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4

* MN-titri > 20

.
** > 4-f6ld aukning & MN-titra

haekkun margfeldismedaltals
Endurbolusetning med oskyldum stofnum boluefnis @ \

Oskyld endurbélusetning med 7,5 pg samsetningu boluefnis af A/Indonesia/05/200 \n an
onzmisglaedis hefur verid gefin 12 manudum eftir frumbodlusetningu med tvelr% mtum af
boluefni af A/Vietnam/1203/2004 stofni hofst hja bérnum og unglingum 4 ald

9-17 ara (N=196), bérnum 4 aldrinum 3-8 ara (N=79) og ungbdrnum og aldrinum 6 manada
til 35 manada (N=25). ¢

HIutfoll motefnavarnar (SRH-flatarmal > 25 mm?) 21 degi eftir 12 m4 ndurbolusetmngu
med 7,5 pug skammti boluefnis af A/Indonesia/05/2005 stofni, sem yar ppotad m.t.t. badi hlidstedu og
6skyldu stofnanna voru eftirfarandi: &

Hlutfall moétefnavarnar* 9—17 ara —8ara 6 — 35 manada
Profad vid A/Vietna  A/lndonesi  A/Vi A/Indénesi  A/Vietna  A/Indodnesi
m a Vo 2N a m a
12 manada endurbdlusetnin 81,6% 86,2% () 86,1% 96,0% 96,0%
g
* SRH-flatarmal > 25 mm? \\

Hlutfoll motetnahlutleysingar (MN-titri = 20) ﬁagi eftir endurbdlusetningu med 7,5 pg skammti
boluefnis af A/Indonesia/05/2005 stofni, se r6fad m.t.t. baoi hlidstedu og 6skyldu stofnanna
voru eftirfarandi:

/ o Sl
Hlutfall moétefnahlutleysingar 997 %ra 3-8ara 6 — 35 méanada
sk
Profad vio AM\@ A/Indonesi  A/Vietna  A/Indonesi  A/Vietna  A/Indonesi
R a m a m a
12 manada endurbdlusetning, ¢ \1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%

* MN-titri > 20

Upplysingar ur rannsdkml* sem ekki eru kliniskar
Varnarhrif PANDEMMCANFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER gegn danar- og sjukddmstioni
vegna sykingar a%anr:/aenum skommtum af meinvaldandi H5SN1 veiru fuglainfliiensu, var metin

i sykladgrunarl ardardyra. Tvaer rannsoknir hafa verid gerdar sem notudu annadhvort
H5NI1 A/Vietn 03/2004 eda A/Inddnesia/05/2005 boluefnid.

a deg 1 med 7,5 pg af A/Vietnam/1203/2004 boluetni eda lyfleysubodluefni.

Oll m! dyrin voru syklaareitt i nethol 4 35. degi med storum skammti af banveena

E irustofninum A/Vietnam/1203/2004 og fylgst med peim i 14 daga. Hlutfall métefnavarnar
A/Vi

I ein % n var sextan mardardyrum skipt i tvo hopa og voru pau bolusett

ardyrum bolusettum med 7,5 ng skammti af A/Vietnam/1203/2004 boluefninu var mjog hatt.
ietnam/1203/2004 boluetnid veitti vorn gegn hlidstedri sykladgrun eins og sést & pvi ad 6ll dyrin
1ifdu af, pyngdartap minnkadi, hitahakkun var styttri og ekki jatn greinileg, feekkun eitilfrumna var
ekki eins greinileg og minnkun 4 bélgu og drepi heila og lyktarklumbu i bélusettu dyrunum
samanborid vid vidmidunardyrin. Oll vidmidunardyrin urdu sykingunni ad brad.
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{ annarri rannsékn var sextiu og sex mardardyrum skipt i 6 hopa sem innihéldu 11 mardardyr hver og
voru bolusett 4 dogum 0 og 21 med 3,75 ug eda 7,5 pg af Indonesia boluetninu eda lyfleysubodluetni.
Mardardyrin voru syklaareitt 4 35. degi med storum skammti af annadhvort stofni 2 HSN1 veiru
A/Indoénesia/05/2005 eda stofni 1 HSN1 veiru A/Vietnam/1203/2004 og fylgst med peim i 14 daga.
A/Inddnesia/05/2005 boluetnio reyndist dhrifarikt par sem 100% dyranna lifou af, tilvikum sétthita
feekkadi, pyngdartap minnkadi, veirualag minnkadi og dr6 ur bléomeinafraedilegum breytingum
(hvitfrumnafad og eitilfrumnafed) i bolusettu hopunum i kjolfar hlidstaedrar sykladgrunar. A sama
hatt reyndist A/Indonesia/05/2005 boluefnio ahrifarikt gegn dskyldri sykladgrun, par sem sak&ﬂ var
a milli skammtastaerdar boluefnisins og pess hversu morg dyr 1ifdu af 1 bolusettu hopunum 1
samanburdi vid vidmidunardyrin. A sama hétt og hlidstzeda sykladgrunin, minnkadi bol vid
oskyldri sykladgrun veirualag og blédmeinafradilegar breytingar (hvitfrumnafaed) e

banveenum sykingum fuglainflaensu. l&

52  Lyfjahvorf ”b
A ekki vid. . !@

5.3 Forkliniskar upplysingar

hvad vardar rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skam Ywottum. Kliniskt marktaekar

Rannsoknir sem ekki voru kliniskar syndu minnihéattar breyting;@ ensimum og kalsiummagni
breytingar 4 lifrarensimum og kalsiummagni hafa enn ekki Fést i klfniskum rannséknum & ménnum.

Dyrarannsoknir 4 eiturverkun 4 exlun og fosturpréoun be rki til beinna né dbeinna skadlegra
ahrifa 4 frjosemi kvendyra, medgongu, proska fosturvi ‘%urs, faedingu eda proska eftir faedingu.
Frjosemi karldyra var ekki rannsdkud i rannsoknum gigitt¥verkun 4 exlun og fosturproun, hins vegar
benti ekkert til breytinga a vef i axlunarfaeerum karl@yravegna boluefnisins i rannsoknum a
eiturverkunum eftir endurtekna skammta. &

6. LYFJ AGERDARFR}EBILEGA%QYSINGAR

6.1 Hjilparefni Q
Trometamol \0

Natriumklorio
Vatn fyrir stungulyf

0\
Polysorbat 80 ! &
6.2 Osamrymanle@

Ekki mé blanda b@l lyfi saman vid onnur lyf, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa ekki

verid gerdar. @

6.3 Gd@upol
*

1 ar K\

@6 tafarlaust eftir a0 umbudir hafa verid rofnar. b6 hefur verid synt fram 4 efnafraedilegan og
eolistraedilegan stodugleika vid notkun i allt ad 3 klukkustundir vid stofuhita.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Ein pakkning sem inniheldur 20 fjolskammta hettuglos (gler af gerd I) af 5 ml dreifu
(10 x 0,5 ml skammta) med tappa (4r brémobutylgummii).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

.
Latio boluefnid na stofuhita adur en pad er gefid. Hristid fyrir notkun. K\
Boluefnid er beinhvit, 6pallysandi og halfgagnsea dreifa eftir ad pad hefur verio hrist.

Skoda skal dreifuna m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits adur en hun er gefin. B@lkt
er a0 raeda skal boluefninu fargad.

Hver 0,5 ml boluefnisskammtur er dreginn upp 1 sprautu til inndalingar. "b

Farga skal 6llum boluefnisleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi ge u@

S

7. MARKADSLEYFISHAFI (o)
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited @
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue 'ib
Dublin 4
D04 W3V6 @

frland @

8. MARKAPSLEYFISNUMER &

EU/1/09/571/001 Qo

9. DAGSETNING FYRST FU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFISINS

*

Dagsetning fyrstu utgafu h]eyfis: 16. oktober 2009
Nyjasta dagsetning endw r markadsleyfis: 14. mai 2014

10. DAGSETT@KIDURSKOBUNAR TEXTANS
DD/MM/AAA

itarlegard@singar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

4
Uppli%‘ a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Stungulyf, dreifa
Boluetni vid heimsfaraldri infliensu (HSN1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleiddar i frumurakt)

L 4
2.  INNIHALDSLYSING (Q

Infliensustofn (med heilum veirudgnum, deyddum) sem inniheldur motefnavaka* af:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrégromm** @

i 0,5 ml skammti c\
* framleiddur i Vero-frumum ‘,b
*% @

haemagglutinin

Boéluefnid er 1 samreemi vid radleggingar WHO og akvardanir Evrépusa@kﬁns vardandi

heimsfaraldurinn. 2

Boéluefnid er afgreitt 1 afylltri sprautu med stokum skammti. @

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1. ’

3.  LYFJAFORM Qj

Stungulyf, dreifa.
Boluefnid er beinhvit, 6pallysandi og hélfgagm(drei a.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR QO

4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi gegn influensu bm%msfaraldri hefur verid lyst yfir opinberlega. Boluefni vid
heimsfaraldri infliensu 4 ad fata i samrami vid opinberar leidbeiningar.

4.2 Skammtar og lyfj:g*
Skammtar %
Fulloronir og bé’}j}j{d anada aldri:

Einn skammtur seéa nemur 0,5 ml vid tiltekna dagsetningu.

Gefa a angan 0,5ml skammt eftir a.m.k. priggja vikna hlé.

Lyf]agﬁ
Bolusetya skal med inndeelingu i axlarvodva eda utanvert leeri, eftir vodvamassa.

@ri upplysingar i kafla 5.1.

4.3 Frabendingar

Saga um bradaofnaemi (p.e. lifsheettulegt) fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1 eda efnaleifum (t.d. formaldehydi, benzonasa, sukrdsa) sem er i boluefninu. Pegar um

heimsfaraldur er a0 raeda getur pratt fyrir pad verid videigandi ad gefa boluefnid, svo lengi sem
adstada til endurlifgunar er til stadar ef porf krefur.
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Sja kafla 4.4.

4.4

4.5

Sérstok varnadaroro og varudarreglur vido notkun

o Tilkynnt hefur verid um ofn@misvidbrogd p.m.t. brddaofnaemi eftir bolusetningu med
HIN1 boluefni med heilum veirudgnum, rektudum i Vero-frumum medan a
heimsfaraldri st60. Slik tilvik hafa komid fram beadi hja sjuklingum sem hafa att,vanda til
margs konar ofn@mis og hja sjuklingum sem ekki hafa haft nein pekkt ofnaemi.K\

o Syna parf variud pegar boluefnid er gefio einstaklingum med pekkt ofneemi
(annad en bradaofnemi) fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna ec’)& fum,
s.s. formaldehydi, benzonasa eda stkrosa. c

. Eins og & vid um 61l boluetni sem gefin eru med inndeelingu, atti \;@andi
leeknismeodferd og -eftirlit avallt ad vera til stadar ef mjog sjaldg adaofnemi kemur

fram eftir gjof boluefnisins. N !

. Ef adsteedur 1 heimsfaraldrinum leyfa, a ad fresta bolusetpi hja sjuklingum med
alvarlega hitasott eda brada sykingu.

. bao 4 ekki undir nokkrum kringumstaedum ad gefa @EMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER i 0.

. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um iko NDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER undir had. bvi skal heilbmg0iSstarfsfolk meta kosti og hugsanlega hattu
vid gjof boluefnisins hja einstaklingumgﬁést af blodflagnafed eda bleedingarkvilla
sem geeti verid frabending hvad vardar gj§f 1 vodva, nema hugsanlegur avinningur vegi
pyngra en hettan 4 bleedingum. K

. Motefnasvorun getur verid 6 Qandi hjé sjuklingum med medfedda 6nemisbalingu
eda on@misbalingu vegna | edferdar.

. Ekki er vist ad boluefnj i vorn hja 6llum sem bolusettir eru (sja kafla 5.1).
Milliverkanir vio onnur ly adrar milliverkanir

o Ekki 4 ad ge EMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER samtimis 60rum
j0f med 60ru boluefni reynist samt sem adur naudsynleg & ekki ad

bolusetj a@ utlim. Vakin er athygli & pvi ad aukaverkanir geta hugsanlega versnad.

Ekkigkal gefa 6nemisglobulin med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H AXTER. Ef naudsyn er 4 ad veita tafarlausa vernd, ma gefa PANDEMIC

H\%ENZA VACCINE H5N1 BAXTER 4 sama tima og e0lilegt eda sértackt

onemisglobilin. Inndelingar 8 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HS5SN1 BAXTER
onemisglébulini ettu ekki ad framkvaema i sému utlimi.

lyfjum.

&: Onamissvorun getur verid minni ef sjuklingurinn er 4 medferd med onemisbaclandi

. Komid hafa fram rangar jakveedar nidurstoour i sermisproéfum eftir
infliensu-bolusetningu pegar ELISA-adferdin er notud til ad greina motefni gegn HIV-1,
lifrarbolgu C og p6 einkum og sér i lagi HTLV1. Western Blot-adferdin afsannar pessar
nidurstddur. Pessi skammvinna, ranga jakvada nidurstada getur verid vegna
IgM-svorunar boluefnisins.
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4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Oryggi PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER 4 medgdngu og vid brjostagjof hefur
ekki verid stadfest med kliniskum rannséknum. Upplysingar frd pungudoum konum sem hafa verio
bolusettar med mismunandi arstidabundnum béluefnum, deyddum, an 6nemisgladis, benda ekki til
vanskOpunar eda eiturverkana a fostur eda nybura.

L 4
Dyrarannsoknir og eitrunarrannsoknir 8 HSN1 boluefnisstofni (A/Vietnam/1203/2004 og \
A/Indénesia/05/2005) benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa hvad vardar frjosemi hja
konum, medgdngu, fosturvisi-/fosturproska, faedingu eda proska eftir fadingu (sja kafla

fhuga ma notkun PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER hja pung &konum ef

pad er talid naudsynlegt a0 teknu tilliti til opinberra leidbeininga. Notkun PAN NFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER ma nota hja konum sem hafa barn & brjosti.

og &vinning adur en bolusetning med PANDEMIC INFLUENZA VACC 5N1 BAXTER fer

fram. 2

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla §

Nokkur 6@skileg ahrif sem minnst er & i kafla 4.8, eins og sundl eda svimi geta haft dhrif 4 haefni til
aksturs og notkunar véla. %

4.8 Aukaverkanir @

Samantekt 4 6ryggismati @

Fullordnir, aldradir og sérstakir ahattuhdpar &

Heilbrigdisstarfsfolk skal framkveema itarlegt mat fyrir sérhvern sjﬁkliniiva‘& hugsanlega dhettu

Kliniskar rannsoknir féru fram med pess boluefni (sja nanari upplysingar um H5N1 boluefnin
i kafla 5.1) hja u.p.b. 3.500 einstakling voru i aldurshépunum fra 18 til 59 ara og 60 ara og
eldri) og sérstokum ahaettuhdpum senfdldu u.p.b. 300 einstaklinga hver, sem samanst6d af
einstaklingum med veiklad one is@ og sjuklingum med langvinna sjukdéoma.

Upplysingar um 6ryggi hja ethgtaklingum med veiklad dnamiskerfi og sjuklingum med langvinna
sjukdoma eru svipadar ogapplysingar um Sryggi fyrir heilbrigda fullordna og aldrada einstaklinga.

Ungborn, bérn og ungl&

Born og unglingalrfql num 3 til 17 éra:
1

[ kliniskri rannsok var 300 unglingum 4 aldrinum 9 til 17 4ra og 153 bornum 4 aldrinum 3 til 8 4ra
gefio H5N1 bém . Tidni og edli einkenna eftir fyrstu og adra bolusetningu voru svipud peim sem
fram komli hja rigdum fullordnum og 6ldrudum einstaklingum.

Ungbg rn & aldrinum 6 til 35 manada:
I klinjski rannsokn var HSN1 boluefnid gefid 36 ungbdrnum og bérnum a aldrinum 6 til 35 ménada.

Wkae unum er radad samkvamt eftirfarandi tidni.
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Samantekt & aukaverkunum

Mjog algengar (>1/10)
Algengar (>1/100 til <1/10)
Sjaldgeaetar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum)

Fullordnir og aldradir:

b

¢\

&

Aukaverkanir (fullordnir og aldradir)

PN

Flokkun eftir lifferum MedDRA-heiti ) Tidni
SYKINGAR AF VOLDUM Nefkoksbolga - ~ | Algengar
SYKLA OG SNIKJUDYRA
BLOP OG EITLAR Eitlastekkanir 4 @ Sjaldgefar
GEDPRZEN VANDAMAL Svefnleysi Xt- Sjaldgaefar
TAUGAKERFI Hofuoverkur K Mjog algengar

Sundl Sjaldgeefar
Svefndrungi @ Sjaldgeefar
Skyntruflanir (naladofi, tilfinnin n, skyntruflanir i | Algengar
munni, snertiskynsminnkun, tru bragdskyni og
svidatilfinning)
Yfirlio "h Sjaldgefar
AUGU Tarubolga 7 Sjaldgaefar
Augnerting _ @ Sjaldgaefar
EYRU OG VOLUNDARHUS Svimi Algengar
Eyrnaverkur Sjaldgaefar
Skyndilegt heyrnarta Sjaldgeefar
ZEDAR Lagprystinguil, Sjaldgeefar
ONDUNARFZRI, BRIOSTHOL | Verkur i n@& koki Algengar
OG MIDMATI Hosti Algengar
Meedi Q Sjaldgzefar
Nef: Sjaldgaefar
sli Sjaldgaefar
r i halsi Sjaldgaefar
MELTINGARFZARI urgangur Algengar
‘\ Uppk®st Sjaldgeefar
v Ogledi Sjaldgaefar
\k Kvidverkir Sjaldgaefar
% Meltingartruflanir Sjaldgeefar
HUD OG UNDIRHUD Ofsvitnun Algengar
@ Kl4oi Algengar
Utbrot Sjaldgaefar
A{ Ofsaklaoi Sjaldgefar
STOPKERFI O@ODVEFUR Lidverkir Algengar
Vovaprautir Algengar
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Aukaverkanir (fullordnir og aldradir)

Flokkun eftir lifferum MedDRA-heiti Tidni
ALMENNAR AUKAVERKANIR | breyta Mjog algengar
OG AUKAVERKANIR A Sétthiti Algengar
[KOMUSTAD Kuldahrollur Algengar

Lasleiki Algengar
Infltensulik einkenni Sjaldgaefar
Opagindi fyrir brjosti Sj ar
Viobrogo a stungustad

. Verkur 4 stungustad

j a:gengar
@lie ar

. Herslismyndun & stungustad
o Rodi 4 stungustad \ engar
. Bolga 4 stungustad nAlgengar
. Bleding a stungustad % Algengar
. Erting & stungustad ’,b SJ.aldgzefar
(x: 2 Sjaldgaefar
. K1401i 4 stungustad @ :
. Skert hreyfigeta 4 stungustad ' | Sjaldgeefar
Ungborn, bérn og unglingar: {
Aukaverkanir (ungb6rn, bérn og unglifig
Flokkun eftir liffeerum MedDRA-heiti Tidni
6;-35mdnada | 3-8ara 917 4ra
SYKINGAR AF VOLDUM Nefkoksbolga d@ar Algengar Algengar
SYKLA OG SNIKJUDYRA P
EFNASKIPTI OG NARING Minnkud matarlyst Igengar Sjaldgaefar Sjaldgaefar
GEPRZEN VANDAMAL Svefnleysi 5\ - Sjaldgaefar
Svefntruflanir Algengar - -
TAUGAKERFI Sundl - - Sjaldgeefar
Hofudverkur K - Algengar Mjog algengar
Gratur Algengar - -
Svefndrungj 0 Mjog algengar | - -
Snertisky kun - - Sjaldgaefar
AUGU Augnegti - Sjaldgaefar -
EYRU OG VOLUNDARHUS Svimi - - Sjaldgaefar
ONDUNARFZARI, 0 - Sjaldgaefar Sjaldgaefar
BRJOSTHOL OG MIPMZETI i munni og koki | - Algengar Algengar
¢, Nefrennsli - Sjaldgaefar Sjaldgaefar
MELTINGARFZARI vidverkur - - Algengar
*‘Ogleéi Algengar Algengar Algengar
% Uppkdst Algengar Algengar Algengar
P Nidurgangur Algengar Sjaldgeefar Sjaldgeefar
HUP OG UNDIRHUD w Ofsvitnun Algengar Sjaldgaefar Algengar
Klaoi - - Sjaldgaefar
STODKERFI O Lidverkir - Algengar Algengar
STOBVEFUR C@ Voovaprautir - Algengar Algengar
Verkir i utlim - - Sjaldgaefar
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Aukaverkanir (ungb6rn, bérn og unglingar)

Flokkun eftir liffeerum MedDRA-heiti Tidni
6 — 35 ménada 3—8éra 9—17 éra
ALMENNAR Verkur 4 stungustad Mjog algengar | Mjog algengar | Mjog algengar
AUKAVERKANIR OG Herslismyndun 4 Algengar Algengar Algengar
AUKAVERKANIR A stungustad
[KOMUSTAD Ro01i & stungustad Algengar Algengar Algengar
Boélga a stungustad Algengar Algengar Al r
Bleding a stungustad Algengar Algengar Sj T
K1401i 4 stungustad - Sjaldgaefar ja far
Verkur i handarkrika - Sjaldgaefar \@ldgmfar
\
breyta - Alge Algengar
Sétthiti Mjog algengar Algen% Sjaldgaefar
Kuldahrollur - Algengar
Pirringur Mjog algengar
Lasleiki - % Algengar
Kuldatilfinning - k gaefar Sjaldgaefar
Eftirlit eftir markadssetningu ,b
Upplysingar i tengslum vid eftirlit eftir markadssetningu 4 PAN INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER eru enn ekki fyrirliggjandi.

Abhrif eftir flokkun:

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vio eft
HIN1 boluefni med heilum veirudgnum, rektudum i
pbekkt par sem ekki er haegt ad dectla hana ut fra fyri

Onazmiskerfi: bradaofnamisvidbrogd, ofnemi &

Taugakerfi: krampi

Hu0 og undirhud: ofsabjugur

Stodkerfi og stodvefur: verkir i 1@

O

Prigilt béluefni vid arstléabunaqm infliensu

Tilkynnt hefur verid um e

i tengslum vio prigild i

;tir markadssetningu i tengslum viod

Hrumum (tidni pessara aukaverkana er ekki

jandi gdgnum):

vid arvissri infliensu, sem raektud eru i eggjum:

Sjaldgeefar: almenn h@brégé

Mjog sjaldgaef@&gahvot timabundin blodflagnafaed

ndi alvarlegar aukaverkanir vid eftirlit eftir markadssetningu

Koma ér;%n fyrir: adabdlga og skammtima nyrnakvillar. Taugasjukdémar, s.s. heila- og

manubglg

ugabolga og Guillain-Barré heilkenni

Tilkv& aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eft

yf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

w pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.
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http://Appendix%C2%A0V

5. LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Infliensubdluefni, ATC-flokkur JO7BBO01

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER hefur fengid markadsleyfi skv. ferli w
,undantekningartilvik®. Petta pydir ad af visindalegum astaedum hefur ekki reynst mogulegt K&
allra tilskilinna upplysinga um lyfid. Lyfjastofnun Evrépu (EMA) endurskodar arlega allar njja
upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppferir samantekt a eiginleikum lyfsins efti m

porf krefur. \

bessi kafli lysir kliniskri reynslu af eftirlikingu af boluefninu eftir gjof 4 tveimu @tum.

Eftirlikingar af boluefninu innihalda moétefni gegn inflaensu sem eru 6lik mé@n peirra
influensustofna sem eru i umferd. Kalla ma pessu motetni ,,ny* motefni kjadpau eftir adsteedum
par sem ekki hefur reynt 6naemisfreedilega & markhopinn. Upplysingar fe r med eftirlikingu

ad verdi notud med
(op svOrunarviobrogo,
n10 vid heimsfaraldri.

boluefnisins munu liggja til grundvallar bolusetningaraztlun sem likleg
boluetninu vio heimsfaraldri: gogn um kliniska 6naemingargetu, 6ryggi
sem fengin eru med eftirlikingu boluetnisins, eiga einnig vid um bdlte

Fullordnir, aldradir og sérstakir dhaettuhdpar

Onzmissvorun vid stofni boluefnis i PANDEMIC INFL VACCINE H5N1 BAXTER
(A/Vietnam/1203/2004)

Onzmingargeta PANDEMIC INFLUENZA VAC SN1 BAXTER (stofn
A/Vietnam/1203/2004) hefur verid metin i premur kliniskum rannséknum & fullordnum
einstaklingum & aldrinum 18-59 4ra (N=961) instaklingum 60 ara og eldri (N=391), par sem farid
var eftir 0, 21 dags aztlun. bar ad auki hefuéningargetan einnig verid metin i 3.stigs rannsokn a
tilteknum ahettuhopum einstaklinga med @&iklad onaemiskerfi (N=122) og sjuklingum med langvinna
sjukdéma (N=123) par sem farid var efti dags aaetlun.

Onzmingargeta hja fullordnum cin@h’ngum 4 aldrinum 18-59 ara (N=961) og einstaklingum 60 ara
og eldri (N=391)

L 4
Eftir fyrstu bolusetningu mll motefnavarnar, hlutfall métefnavendingar og
motefnavendingar-patturi 1ir and-HA motefni, malt med einssvids raudkornarofsprofi
(SRH-pro6fi), hja fullord instaklingum & aldrinum 18 til 59 ara og 60 4ra og eldri eftirfarandi:

)
SRH-pr6 18 —59 ara 60 ara og eldri
{ 21 degi sidar 21 degi sidar
Yo AN 1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skammtur

Hlutfall motefnavasdar* 53,2% 66,8% 47,7% 59,0%
Hlutfall avendingar®* 39,8% 53,7% 41,9% 52,2%
Motefnave arpattur*** 2,5 3,4 2,7 3,5
* atarmal > 25 mm?;

iomidunarsyni er > 4 mm?

ok X ist SRH-flatarmal > 25 mm? ef vidmidunarsyni er neikveatt eda 50% aukning & SRH-flatarmali ef
%m rgfeldismedaltal motefnastyrks
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Eftir fyrstu bolusetningu var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi moétefnatitra > 20, hlutfall
métefnavendingar og moétethavendingar-patturinn, malt med mikré-hlutleysingarprofi (MN-profi),
hja fullordnum & aldrinum 18 til 59 ara og 60 ara og eldri eftirfarandi:

Mikroé-hlutleysingarprof 18 —59 ara 60 ara og eldri
21 degi sidar 21 degi sidar
1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skgmmtur

Hlutfall métefnahlutleysingar* 44.4% 69,7% 51,9% %
Hlutfall moétefnavendingar®* 32,7% 56,0% 13,3% 9%
Motefnavendingarpéttur*** 3,0 4,5 2,0 A6
* MN-titri > 20 @
#% > 4-f51d aukning 4 MN-titra \
***  margfeldismedaltal motefnastyrks %
Onzmingargeta einstaklinga med veiklad 6naemiskerfi (N=122) og sjuklinga me gvinna

sjukdoma (N=123)

Eftir bélusetningu var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi moétefnatitraf> %, hlutfall
motefnavendingar og motefnavendingar-patturinn, meelt med MN-prg, instaklingum meo
veiklad onamiskerfi og sjuklingum med langvinna sjukdéma eftiiﬂK

MN-prof Onzmisbaldir einstaklingary, ¥ Sjuklingar med langvinna
sjukdoma
21 degi sidar AQ 21 degi sidar
1. skammtur 2. skamwitur 1. skammtur 2. skammtur

Hlutfall moétefnahlutleysingar* 24.8% {15% 44,3% 64,2%
Hlutfall motefnavendingar** 9,1% 2.2% 17,2% 35,0%
Moétefnavendingarpattur*** 1,6 2.5 2,3 3,0
*  MN-titri > 20 ~
% >4.fold aukning 4 MN-titra &
*kk  margfeldismedaltal motefnastyrk 0

Varanleiki moétefna

Varanleiki motefna eftir bolusetningu ,1g PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER-samsetningu an 6 laedis (stofn A/Vietnam/1203/2004) hefur verid metinn
i kliniskri rannsokn 4 fullordnu mlingum 4 aldrinum 18-59 ara og 60 ara og eldri allt

ad 6 manudum, 12 — 15 manydum 0F 24 manudum eftir ad upphafsr6d bolusetninga hofst.
Nidurstddurnar benda til besiwagn métefnis minnki almennt med timanum.

M(’)tefnavér\*\_ 18 — 59 é4ra 60 éara og eldri
Hlutfall métefnahlugieyShagar** SRH-prof MN-prof SRH-prof SRH-prof
6. manudur < 23,9% 35,0% 26,7% 40,5%
12.-15. manudur 20,7% 34,2% 18,9% 36,2%
24. manudur ( 22,4% 18,4% 12,3% 22,8%

* SRH-ﬂat@vz 25 mm?
*x MN-titri >

Lxls%@naemissvérun vid skyldum H5N1 stofnum
i3.s

afnsokn & fullordnum einstaklingum (N=270) og 6ldrudum (N=272) eftir bélusetningar med
A/\“&lm/ 1203/2004 stofni boluefnis var hlutfall einstaklinga fyrir vixlhlutleysandi métefni eins og
Wltra med MN-profi (titri > 20) eftirfarandi:

18 — 59 é4ra 60 ara og eldri
Dagur 42° Dagur 180 Dagur 42° Dagur 180
Préfad vid Stofni A/Indonesia/05/2005
Hlutfall moétefnahlutleysingar™ 35,1% 14,4% 54,8% 28,0%
* MN-titri > 20
a 21 dogum eftir annan skammt
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Endurbdlusetning med 6skyldum stofnum bdluefnis

Endurbélusetning med 7,5 ug af 6skyldum A/Indonesia/05/2005 stofni boluetnis gefid

i timaramma sem nam 12-24 manudum eftir tveggja skammta frumbodlusetningu med
A/Vietnam/1203/2004 stofns boluefni var rannsdkud i premur kliniskum rannséknum hjé fullordnum
einstaklingum 4 aldrinum 18 til 59 ara og hja folki & aldrinum 60 ara og eldri. Einnig for fram
endurbodlusetning & 12 til 24 manada timabili & 6skyldum stofnum boluefnis i 3. stigs rannsokn hja
einstaklingum med veiklad 6naemiskerfi og sjiklingum med langvinna sjikdoma. G \

Hlutfall métefnahlutleysingar (MN-titri > 20) 4 21 degi eftir 12 til 24 manada endurbolusetnipg
med 7,5 pg skammti af A/Indonesia stofni boluetnis, baedi profad gegn hlidstaedum og 6
stofnum boluefnis var eftirfarandi:

V-
Hlutfall motefnahlutleysingar* 18 — 59 ara g eldri
Profad vid A/Vietnam A/Inddnesia A/Vié% A/Inddnesia
12 — 24 ménada endurbolusetning 89,8% 86,9 % 8@’ 75,3%
* MN-titri > 20
Hlutfall métefnahlutleysingar*® Onamisbaldir einstaklingar Sjuklingar med langvinna
sjukdoma
Pro6fad vid A/Vietnam A/Indénesi A/Vietnam A/Inddnesia
12 — 24 manada endurbolusetning 71,6% 65,7% s 77,5% 70,8%
* MN-titri > 20 -

Ungb0rn, bérn og unglingar Ab

Oncemissvérun vid A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) @

Onzmingargeta boluefnis af A/Vietnam/1203/2004 1 hefur verid metin i kliniskri rannsékn hja
bérnum og unglingum 4 aldrinum 9 til 17 ara (N=2889, hja bornum & aldrinum 3 til 8 ara (N=146) og
ungbdrnum og bérnum & aldrinum 6 til 35 mana@a (N=33) par sem farid var eftir 0, 21 dags aeetlun.

moétefnavendingarpatturinn fyrir and-HA @n ni sem var malt med einssvids raudkornarofsprofi

Eftir bolusetningu var hlutfall moétefnavar Qtfall motefhavendingar og
(SRH-profi), hja ungbdérnum, bérnum @gﬁ

gum 4 aldrinum 6 ménada til 17 éra eftirfarandi:

7~
SRH-prof N1 ara 3-8dra 6 — 35 manada
N Ngi sidar 21 degi sidar 21 degi sidar
1. wmtu 2. skammtu  1.skammt  2.skammt 1.skammt 2. skammt

N i r r ur ur ur ur
Hlutfall métefnavarnar™® ,8% 75,1% 46,1% 75,4% 13,8% 63,0%
Hlutfall métefnavendingar%lSA% 63,5% 43,3% 78,3% 13,8% 77,8%
k%
Motefnavendingarpattur 33 4.7 29 5,9 1,4 4,6
£
* SRH-flatafmal® 25 mm?
ok ymist SR tarmal > 25 mm? ef vidmidunarsyni er neikvett eda 50% aukning & SRH-flatarmali

ef idunarsyni er >4 mm?

R he argfeldismeoaltals

mo vendingar og motefhavendingarpatturinn, meelt med mikro-hlutleysingarpréfi (MN-profi)

Eftir s&etningu var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi motefnatitra > 20, hlutfall
)& wtgbornum, bornum og unglingum 4 aldrinum 6 manada til 17 ara eftirfarandi:

MN-prof 9—17 éara 3-8 ara 6 — 35 méanada
21 degi sidar 21 degi sidar 21 degi sidar
1.skammt  2.skammt 1.skammt 2.skammtur 1.skam 2. skammt
ur ur ur mtur ur
Hlutfall motefnahlutleysing 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
ar*
Hlutfall 9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
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MN-prof 9—17 ara 3-8ara 6 — 35 méanada

21 degi sidar 21 degi sidar 21 degi sidar
1. skammt  2.skammt 1.skammt 2. skammtur 1.skam 2. skammt
ur ur ur mtur ur
métefnavendingar®*
Motefnavendingarpattur*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4

* MN-titri > 20

.
** > 4-f6ld aukning & MN-titra

haekkun margfeldismedaltals
Endurbolusetning med oskyldum stofnum boluefnis @ \

Oskyld endurbélusetning med 7,5 pg samsetningu boluefnis af A/Indonesia/05/200 \i

an onamisglaedis hefur verid gefin 12 manudum eftir frumbodlusetningu med tv ommtum af
boluefni af A/Vietnam/1203/2004 stofni hofst hja bérnum og unglingum a aldri

9-17 ara (N=196), bérnum 4 aldrinum 3-8 ara (N=79) og ungbérnum og bo @aldnnum 6 manada
til 35 manada (N=25). ¢

HIutfoll motefnavarnar (SRH-flatarmal > 25 mm?) 21 degi eftir 12 m4 gendurbélusetningu
med 7,5 pug skammti boluefnis af A/Indonesia/05/2005 stofni, sem yar ppotad m.t.t. badi hlidstedu og
6skyldu stofnanna voru eftirfarandi: &

Hlutfall moétefnavarnar* 9—17 ara —8ara 6 — 35 manada
Profad vid A/Vietna  A/lndonesi  A/Vi A/Indénesi  A/Vietna  A/Indodnesi
m a Vo 2N a m a
12 manada endurbdlusetnin 81,6% 86,2% () 86,1% 96,0% 96,0%
g
* SRH-flatarmal > 25 mm? \\

Hlutfoll motetnahlutleysingar (MN-titri = 20) ﬁegi eftir endurbdlusetningu med 7,5 pg skammti
boluefnis af A/Indonesia/05/2005 stofni, se r6fad m.t.t. baoi hlidstedu og 6skyldu stofnanna
voru eftirfarandi:

/ o Sl
Hlutfall moétefnahlutleysingar 997 %ra 3-8ara 6 — 35 méanada
sk
Profad vio AM\@ A/Indonesi  A/Vietna  A/Indonesi  A/Vietna  A/Indonesi
R a m a m a
12 manada endurbdlusetning, ¢ \1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%

* MN-titri > 20

Upplysingar ur rannsdkm.* sem ekki eru kliniskar
Varnarhrif PANDEMMCANFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER gegn danar- og sjukddmstioni
vegna sykingar a&anr:/aenum skommtum af meinvaldandi H5SN1 veiru fuglainfliiensu, var metin

i sykladgrunarl ardardyra. Tvaer rannsoknir hafa verid gerdar sem notudu annadhvort
H5NI1 A/Vietn 03/2004 eda A/Inddnesia/05/2005 boluefnid.

degi meé 7,5 ng af A/Vietnam/1203/2004 boluetni eda lyfleysubdluetni.

Oll mi dyrin voru syklaareitt i nethol 4 35. degi med storum skammti af banveena

E irustofninum A/Vietnam/1203/2004 og fylgst med peim i 14 daga. Hlutfall métefnavarnar
A/Vi

I einn i ran @ n var sextan mardardyrum skipt i tvo hopa og voru pau bolusett a

ardyrum bolusettum med 7,5 ng skammti af A/Vietnam/1203/2004 boluefninu var mjog hatt.
ietnam/1203/2004 boluetnid veitti vorn gegn hlidstaedri sykladgrun eins og sést & pvi ad 6ll dyrin
1ifdu af, pyngdartap minnkadi, hitahakkun var styttri og ekki jatn greinileg, feekkun eitilfrumna var
ekki eins greinileg og minnkun 4 bélgu og drepi heila og lyktarklumbu i bélusettu dyrunum
samanborid vid vidmidunardyrin. Oll vidmidunardyrin urdu sykingunni ad brad.

[ annarri rannsokn var sextiu og sex mardardyrum skipt i 6 hopa sem innihéldu 11 mardardyr hver og
voru bolusett & dogum 0 og 21 med 3,75 pg eda 7,5 pg af Indénesia boluefninu eda lyfleysubdluetni.
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Mardardyrin voru syklaareitt 4 35. degi med storum skammti af annadhvort stofni 2 HSN1 veiru
A/Inddnesia/05/2005 eda stofni 1 H5SN1 veiru A/Vietnam/1203/2004 og fylgst med peim i 14 daga.
A/Indoénesia/05/2005 boluetnid reyndist ahrifarikt par sem 100% dyranna lifdu af, tilvikum sotthita
feekkadi, pyngdartap minnkadi, veirualag minnkadi og dr6 ur bl6dmeinafraedilegum breytingum
(hvitfrumnafad og eitilfrumnafad) i bolusettu hopunum i kjolfar hlidsteedrar sykladgrunar. A sama
hatt reyndist A/Indonesia/05/2005 boluetnid ahrifarikt gegn 6skyldri sykladgrun, par sem samband var
a milli skammtasterdar boluefnisins og pess hversu morg dyr lifou af i bolusettu hépunum i
samanburdi vid vidmidunardyrin. A sama hatt og hlidsteeda sykladgrunin, minnkadi bélusetr@%
oskyldri sykladgrun veirualag og blodmeinafredilegar breytingar (hvitfrumnafzd) er fylgja
banvaenum sykingum fuglainfluensu.

52  Lyfjahvorf C\
A ekki vid. ”b
5.3 Forkliniskar upplysingar @

&imum og kalsiummagni
. Kliniskt markteekar

um rannséknum a4 monnum.

Rannsoknir sem ekki voru kliniskar syndu minnihattar breytingar 4 lift
hvad vardar rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta i
breytingar 4 lifrarensimum og kalsiummagni hafa enn ekki sést i k

Dyrarannsoknir 4 eiturverkun 4 @xlun og fosturproun bendg hvorkidtil beinna né dbeinna skadlegra
ahrifa 4 frjosemi kvendyra, medgongu, proska fosturvisis/ , fedingu eda proska eftir faedingu.
Frjésemi karldyra var ekki rannsdkud i rannsoknum 4 eit n & &xlun og fésturproéun, hins vegar
benti ekkert til breytinga a vef i exlunarfaerum karldyr: boéluefnisins i rannséknum a
eiturverkunum eftir endurtekna skammta. &

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR @SINGAR

6.1 Hjalparefni

Tréometamol Q
L 4 \

Natriumklorid
Vatn fyrir stungulyf
Polysorbat 80

6.2 Osamrymanleilsi ! *

Ekki ma blanda bessu@saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki

verio gerdar. {
6.3 Geymsl@
1 ar "b

<
6.4 %akar varudarreglur vio geymslu

@ keeli (2°C - 8°C).
i frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Ein pakkning sem inniheldur 1 afyllta sprautu med stokum skammti (gler af gerd I) sem
inniheldur 0,5 ml af stungulyfi, dreifu, meo latexfrium stimpli (ir halégen-bityl gimmii)
med eda an nala.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun C \
Latid boluefnid na stofuhita adur en pad er gefid. Hristid fyrir notkun. K
Boluefnid er beinhvit, 6pallysandi og halfgagnsea dreifa eftir ad pad hefur verid hrist.

Skooa skal dreifuna m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits adur en hin er gefin. x slikt er ad
reda skal boluefninu fargad.

begar hettan a sprautunni hefur verid fjarleegd skal festa nalina umsvifalaust (@Br;aegj a nalarhlifina

adur en bolusetning fer fram. R !

Gefa skal boluefnid umsvifalaust eftir ad nalin er fest vid sprautuna.

Farga skal 6llum boluefnisleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gi reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFI ’ib

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited @

2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4

D04 W3V6 &
frland 0
8. MARKADSLEYFISNI'IMERQ

EU/1/09/571/002 \®

*

9.  DAGSETNING F }&J UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKAPSLE S

Dagsetning fyrstu 'tgé@narkaésleyﬁs: 16. oktéber 2009
Nyjasta dagsetni&ndum}'/junar markadsleyfis: 14. mai 2014

10. DA@TNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
&
DD/ AAAA

Wle;a upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

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

FRAMLEIDENDUR LIiFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERY ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, &I‘AKMARKANIR A, AFGREIDPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSEN SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR AKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTK FSINS

L 4
SERSTO XYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU
MAR LEYFIS SEM GEFID HEFUR VERIDP UT SAMKVZAMT FERLI
ANTEKNINGARTILVIK
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Baxter BioScience s.r.0.
Jevany Bohumil 138 G
CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy K\

Tékkland s
Baxter AG @
Uferstrasse 15 \
A-2304 Orth/Donau %
Austurriki ”b

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt !

Baxter AG

Uferstrasse 15 ,b
A-2304 Orth/Donau
Austurriki

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIF%QGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER maé eingéngu markadssetja pegar
Alpjo6daheilbrigdismalastofnunin og EvropusamBbandio hafa opinberlega 1yst yfir
infliensuheimsfaraldri, med pvi skilyrdi ad markadsleyfishafi fyrir PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER taki a0 fullu #ilht til opinberra yfirlysinga vardandi pann stofn sem
veldur heimsfaraldrinum. Q

. Opinber lokasampykkt @

Samkvaemt akvedum 114. gréipar i tilskipun 2001/83/EB med sidari breytingum annast opinber
rannsoknarstofa eda ranns@knlarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

N

C. ADRAR FOR@)UR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

o Samantektigum oryggi lyfsins (PSUR)

Markadsl ﬁsh%kal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins 1 samrami vid skilyrdi sem koma
fram i lis’t% vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um

i grei K i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.

I)eg%msfaraldur er ekki i gangi er fylgt hefdbundnum timabilum og fyrirkomulagi 4 skyrslum um
W Iyfsins (PSUR), par sem sérstok dhersla er 16g0 4 endurskodun athyglisverora aukaverkana
(ABSI). Upplysingarnar eiga ad nd til rannsdkna sem eru i gangi, eda raunverulegrar notkunar ef vid
a, me0 eftirlikingarstofnum.

A medan 4 influensuheimsfaraldri stendur 4 ad leggja dherslu 4 vel timasett og virkt eftirlit med
oryggi infliensubodluefnisins sem er notad 4 medan faraldur stendur yfir. Ennfremur getur 6 manada
timabil verid of langt til a0 meta 6ryggi boluefnisins par sem gert er rad fyrir mikilli Gtsetningu

a stuttu timabili. bvi getur i stad 6 manada eda arlegs timabils fyrir PSUR sem fellur innan
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heimsfaraldurstimabilid komid méanadarleg ,.einfoldud PSUR* (S-PSUR) dsamt samantekt um
dreifingu béluetnisins.

Tioni skyrsluskila

- Timabil 4 ad hefjast 4 fyrsta manudegi eftir sendingu fyrstu lotu boluefnisins.

- Fyrsti lokadagur gagnas6fnunar er 30 dogum sidar. G

- S-PSUR skyrsluskil til eftirlitsadila (Rapporteur) og CHMP nefndaradila er a 45. degi%
- Skyrslumati eftirlitsadila skal dreifa til CHMP nefndaradila a 50. degi.

- Skyrslu CHMP nefndaradila skal dreifa til framleidanda boluetnisins & 55. degi.

- Skila & skyrslu méanadarlega fyrstu 6 manudina.
- Tidnin verdur endurskodud af markadsleyfishafa og (vara)eftirlitsadila ((Co-)%porteur)

4 6 manada fresti. ,b
begar sampykkt hefur verio af CHMP ad S-PSUR skyrslur séu ekki lengur na@n egar, skal senda
heildar PSUR sem nzer til lokadags sidustu skyrslu, innan timaramma serg akvedinn er 1 samvinnu vid

eftirlitsadila. {

Form fyrir einfaldadar PSUR ,b

Adeins upplysingar um 6fyrirsjaanlegar tilkynningar eiga ad wr@SUR. Skyrslan skal innihalda
eftirfarandi t6flur med sameinudum upplysingum (nota skal fyrirfram skilgreinda uppsetningu sem
er i Vidauka 2).

(leknisfraedilega stadfest eda ekki laekni ilega stadfest) og alvarleika, fyrir timabilid
sem skyrslan nar yfir og uppsafnad.

1. Y firlit yfir 611 ofyrirsjaanleg tilfelli i hver!'::é @ fyrir sig, radad eftir skyrslugerd

timabil (HLT) og hvert timabil radad eftir skyrslugerd (leknisfreedilega stadfest eda
ekki leeknisfredilega stadfes r sem fjoldi daudsfalla kemur fram, fyrir timabilid sem
skyrslan neer yfir og upps

2. Yfirlit yfir allar c')fyrirsjéanlega@erkanir eftir liffeeraflokkum (SOC), mikilveg

3. Athyglisverdar auk Ve@ir (AESI) radao eftir skyrslugerd (leknisfraedilega stadfest eda
ekki laeknisfraeéileg& est). Athyglisverdar aukaverkanir verda skilgreindar samkvaemt
eftirfarandi: ¢

- ! a:ima: PT ,,Taugabolga“

- r: prongt SMQ ,,Krampar*

- @Saofn&mi: prongt SMQ
,,Bradaofnaemisviobrogd* og prongt

{ SMQ , ofsabjigur®.
@ Heilabdlga: prongt SMQ ,,Heilabdlga sem ekki
er smitandi®.
"b - Adabolga: prongt SMQ ,,Adabolga“.
¢ Guillain-Barré heilkenni: prongt SMQ ,,Guillain-Barré

/

K heilkenni®,
A - Afmyling: prongt SMQ ,,Afmyling*

(par sem GBS heilkenni er einnig
V i pessu SMQ, verdur skorun i fjolda
tilfella i pessum tveimur flokkum).
- Bell’s I6mun: PT ,Bell’s 16mun®.
- Bolusetningar brestur: PT ,,Bolusetningar brestur®.

4. Alvarlegar 6skradar aukaverkanir (SOC, HLT, PT) radad eftir skyrslugerd
(leknisfraedilega stadfest eda ekki leeknisfraeedilega stadfest) fyrir timabilid sem skyrslan
naer yfir og uppsafnad.
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5. Allar ofyrirsjdanlegar aukaverkanir eftir aldurshopi, eftir SOC, HLT og PT, radad eftir
skyrslugerd (leknisfraedilega stadfest eda ekki leknisfraedilega stadfest) fyrir timabilid
sem skyrslan neer yfir og uppsatnad. Nota skal eftirtalda aldursflokka: <2 ara, 2-8 ara,
> 9 éara.

6. Allar ofyrirsjaanlegar aukaverkanir (SOC, HLT, PT) sem koma fram hja pungu
konum radad eftir skyrslugerd (leknisfraedilega stadfest eda ekki leknisfradile
stadfest) fyrir timabilid sem skyrslan ner yfir og uppsafnad.

Fylgja skal eftirfarandi meginatridum pegar upplysingar eru teknar saman: \@

- A0 undanskilinni t6flu 1, byggjast allar t6flur 4 fjolda vidbragda (settar fi if hvert timabil
(PT), flokkadar eftir liffeeraflokkum [SOC] og mikilvaeg timabil [HLT] en fjolda tilfella.

- Allar toflur byggjast 4 samheiti en ekki sérteekum upplysingum sérlyfja’”.Meta ma upplysingar

um einstok sérlyf vid eftirvinnslu.

- ,Uppsafnad“ pyodir sidan boluefnid var notad, tilvik sem ekki hafa tilkynnt medan
4 timabilinu stendur eiga ekki ad vera i toflunum. {

- Oll tilfelli sem ekki hafa verid laknisfredilega stadfest eru ba\.@hafa verid sett
i gagnagrunnin eftir endapunkt skyrslunnar. bau sem ekki hdfa“werid talin med skal
tilkynna i eftirfarandi S-PSUR skyrslu.

- Listi yfir daudsfoll eru i vidauka.

Leggja skal fram stutta samantekt, par sem athygli er bei @aéfestum visbendingum og sveedum
sem skipta mali, par sem tekid er tillit til upplysinga 0 Oar rannsoknarpyoi eins og lyst er i 4.5.
Ef um margar visbendingar er ad raeda ma forgangsr; bendingavinnu og leggja fram videigandi
timasetningar fyrir skil a fullbainni matsskyrslu.

Skyrsla um dreifingu boluefnisins K

Til ad setja dryggisskyrslur i samhengi s ja samantekt 4 dreifingu béluefnisins og tilgreina skal
nakvamar upplysingar um fj6lda skam 6luefni sem hefur verid dreift hja:

1) adildarrikjum Evropusam! sins a skyrslutimabilinu eftir lotunimerum,
ii)  adildarrikjum Evropus ndsins samanlagt, og
iii)  annars stadar i heimi1 .

L 4

N\

D. FORSENDUR ED KMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYF

. Azetlun um A hae;;ustj()rnun

Markaésleyﬁs@kal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur 1 dzetfun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum 4 aztlun
um éhaetﬁ?@-nun sem akvednar verda.

*

Leggj }fram uppferda aztlun um ahattustjornun:

. 0 beioni Lyfjastofnunar Evropu.

VID gar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/dhattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

! Byggt 4 peirri forsendu ad ekki verdi greint fra lyfjaheitinu i meirihluta tilfella.
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Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfeersla 4 aztlun um dhattustjornun er aztlud a svipudum
tima ma skila peim saman.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK . \

betta lyf hefur verid sampykkt samkvemt ferli um undantekningartilvik og i samreemi vid grein4(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgrgi
timamarka: @

Va
Lysing Timamork ‘O
Medan 4 heimsfaraldri stendur skal umsakjandinn safha begar og ef boluefr tekid 1 notkun
upplysingum um kliniskt 6ryggi og virkni pegar fyrsti hei@a durinn & sér stad.
heimsfaraldursboluefnisins og leggja upplysingarnar fyrir ‘ !
CHMP til umfjéllunar
Meodan & heimsfaraldri stendur skal umsakjandinn gera begar o 0luetnio er tekid 1 notkun
framsyna rannsokn a rannsoknarpydi (cohort) eins og gerd | pegar fyrgtitheimsfaraldurinn 4 sér stad.
er grein fyrir i lyfjagatarferli. _{\

K\
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — 10 SKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITI LYFS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER stungulyf, dreifa K\
Boluefni vid heimsfaraldri influensu (HSN1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleitt i frumua%

&

2. VIRK(T) EFNI

0

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogromm** &

10,5 ml skammti

* framleitt i Vero-frumum
**  haemagglutinin

Boluefni gegn influensu (heilar veiruagnir, deyddar) sem inniheldur motefnav

AN
| 3. HJALPAREFNI A
\J
Trometamol,
natriumkl16rio, @
vatn fyrir stungulyf,
polysorbat 80 &

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHAL@

Stungulyf, dreifa.
20 fjolskammta hettuglos (10 ska tar i hverju hettuglasi — 0,5 ml hver skammtur)

o\

5. ADFERD VID q@kJOF 0G iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fy tkun.

Til notkunar i v

Latio boluetnid fuhita adur en pad er gefio.

Hristid fyrir no@

Notid he%sié innan 3 klukkustunda eftir ad pad var fyrst opnad.

&

6. %(SST(")K VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

&

VORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Ma ekki sprauta i &0.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI g’i
Geymio 1 keli. A
Ma ekki frjosa. @
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

Y
2

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYF ISHA@‘

Fargid 1 samraemi vid gildandi reglur.

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited ’ib
2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue @

Dublin 4

D04 W3V6

frland K
(\\"

N4
EU/1/09/571/001 Q
N\

13. LOTUNUMER  [N_

g

PR 2
ol

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt @

&

£ &
| 15. XQ\KUNARLEIDBEININGAR |

S

| 16V UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |

12. MARKAPSLEYFISNUMER

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS

Boluefni vid heimsfaraldri inflaensu (H5SN1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleitt i frumu:

N

g
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER stungulyf, dreifa EK\

2. VIRK(T) EFNI %)

7
Boluefni gegn influensu (heilar veiruagnir, deyddar) sem inniheldur métefna\y"b.b

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogromm** &

10,5 ml skammti

* framleitt i Vero-frumum
**  haemagglutinin @

| 3. HJALPAREFNI PR,
Trometamol,
natriumkl1orio,
vatn fyrir stungulyf,
polysorbat 80 &

l 4. LYFJAFORM OG INNIHAL@

h
Stungulyf, dreifa. Q
Ein afyllt sprauta med stokum sm 1 (inniheldur 0,5 ml af dreifu)
L 4 \

|5. APFERD VID HY&IOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fy tkun.

Til notkunar i vodya.

Latid boluetnio fuhita adur en pad er gefio.
Hristid fyrir no@d.

6. OK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
RKI NA TIL NE SJA

Mé par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ma ekki sprauta i &0.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymid i keeli. :K\

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJA WWEDA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A ’b‘

Fargid i samreemi vio gildandi reglur. &

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA/S*

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited Q
2 Shelbourne Buildings ”b
Crampton Avenue

Dublin 4 @
D04 W3V6
frland

«

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/571/002 QQ

N4}

13. LOTUNUMER N

Lot %\
7~

| 14.  AFGREIPSLULMHOGUN

Lyfsedilsskylt @k

| 15. }GQ\ﬁdJNARLEIDBEININGAR

6. PLYSINGAR MED BLINDRALETRI

y i

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

MIDI FYRIR 10 SKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR) g’i

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER stungulyf, dreifa
Boluetni vio heimsfaraldri infliensu (HSN1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleitt i frur@kt

i.m. %\

2. ADFERD VID LYFJAGJOF ﬁj |
L4
Hristid fyrir notkun. {
3. FYRNINGARDAGSETNING f(b
EXP Q
4. LOTUNUMER A/
N
Lot
5.  INNIHALD TILGREINT SEM b , RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas (10 skammtar @, 1 1 hverju hettuglasi)

)
. N

6. ANNAD

N
Notid hettuglasid innan 3 stunda eftir ad pad var fyrst opnad.
Resilience Biomanuf: Ireland Limited

2 Shelbourne Buildin
Crampton Avenu

Dublin 4
D04 W3V6 @
frland

Q
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIPI — FYRIR AFYLLTAR SPRAUTUR MEDP STOKUM SKAMMTI

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR) g’i

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER stungulyf, dreifa
Boluetni vio heimsfaraldri infliensu (HSN1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleitt i frur@kt

i.m. ”7\%\

2. ADFERD VID LYFJAGJOF ﬁ) |
L4

Hristid fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING f(b

JO
4.  LOTUNUMER N2
N
Lot
AN

5. INNIHALD TILGREINT SEM pf@ RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

EXP

Sprauta med stokum skammti (0,5 mlb

@

Resilience Biomanufacturi and Limited
2 Shelbourne Building

Crampton Avenue @
Dublin 4

D04 W3V6 {
frland

<

6. ANNAD R
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
stungulyf, dreifa
Boéluefni vid heimsfaraldri infliiensu (H5N1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleitt i frumuraekt)

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid til bolusetningar. I honum eru
mikilvaegar upplysingar. IK\

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. A
- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum. @
\.\kaverkanir

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig %

sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4. 40

1 fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B og vid hverju
pad er notad

Adur en bélusett er med PANDEMIC INFLUENZA VACCIN N1 BAXTER
Hvernig nota 8 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N TER

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 PANDEMIC INFLUENZA VACC;NE 1 BAXTER

Pakkningar og adrar upplysingar

1.  Upplysingar um PANDEMIC INFLUENZ@ECINE H5N1 BAXTER og vid hverju pad

A

er notad

einstaklinga, 6 manada og eldri. Pad er nota byggjandi gegn influensu pegar heimsfaraldri hefur

verid lyst yfir opinberlega. Q

Heimsfaraldur flensu er gerd inflien @ kemur upp & nokkurra aratuga fresti og sem dreifist mjog
hratt og hefur 4hrif 4 flest 16nd s@ eimsins. Einkenni flensu sem verdur ad heimsfaraldri eru
svipud einkennum ,,venjulegrar® su en eru venjulega svaesnar.

L 4

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1§&(TER er boluefni sem notad er fyrir

Boluetnid verkar 4 pann h@é hjalpar likamanum vid ad framleida sina eigin vorn (moétefni)

gegn sjikdomnum. !

2. Adur en b(iﬁeti er med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

EKKi ma nota @

. el f r adur fengid alvarlegt ofnaemi (p.e. lifshattulegt) fyrir PANDEMIC INFLUENZA

EMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

E H5N1 BAXTER.
. efpu ert med ofneemi fyrir einhverju af innihaldsefnunum eda snefilefnum (formaldehydi,
%nzonase, sukrosa) sem eru i boluefninu. Virka efnid og 6nnur innihaldsefni i PANDEMIC

V FLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER eru talin upp i kafla 6 aftast i fylgisedlinum.

Einkenni ofnemis geta m.a. verid utbrot med klada, madi og bolga i andliti eda tungu.
bad getur po verid, pegar um heimsfaraldur er ad reeda, ad leeknirinn mali med pvi ad pt
fair boluetnio.

40



Varnadarord og varudarreglur

bu ettir ad lata leekninn vita fyrir bolusetningu

. ef pu ert med alvarlega sykingu med haum hita (yfir 38°C). Ef petta & vid um pig, er
bolusetningu yfirleitt frestad par til pér lidur betur. Veeg syking eins og kvef etti ekki ad
vera vandamal, en leknir stti ad meta hvort haegt sé ad bolusetja pig med PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;

o ef pt hefur fengid ofnamisvidobrogd vid einhverju innihaldsefni boluefnisins, (sja kaﬂ@ast
i fylgisedlinum) eda formaldehydi, benzonasa eda stkrosa. Tilkynnt hefur verid um
ofnamisvidbrogd p.m.t. skyndileg og lifshettuleg ofneemisvidbrogd (bradaofnaemu
boélusetningu med svipudu HIN1 boluefni (boluefni vid svinaflensu) medan a rl%raldri
sto0d. Slik vidbrogd hafa komid fram hja einstaklingum med ofnemi og einst ﬂ%l
ekki med ofnemi; 8@

m S€m €ru

. ef pu hefur Iélega dnaemissvorun (t.d. vegna dnaemisbalandi medferdar, t. 6fer6ar med
barksterum eda krabbameinslyfjum);
o ef pt ert ad fara i bl6dprufu til ad leita ummerkja um tilteknar vei u vikurnar eftir

slik prof séu ekki rétt. Segdu lekninum sem bidur um slik pré hafir nylega fengio
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;
. ef pu pjaist af blodkvilla eda pi merst audveldlega.

bolusetningu med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 i§ ER er moguleiki ad
of

Aldrei skal gefa boluefnid i 0.
Engar upplysingar eru til vardandi notkun PANDEMIC I@JENZA VACCINE
H5N1 BAXTER undir hio. Qj

Notkun annarra lyfja samhlioa PANDEMIC IN@ZA VACCINE H5N1 BAXTER

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur ly(im eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils eda ef pu hef@ ga fengid annad boluetni.

Ekki etti ad gefa PANDEMIC INFLUE‘\@ACCINE H5N1 BAXTER samtimis 60rum

boéluefnum. Samt sem adur, ef ekki V€®J ¥pvi komist, mad mogulega gefa pad samtimis 60rum
boluefnum ef pau eru ekki gefin i s® lim. Vakin er athygli 4 pvi a0 aukaverkanir geta hugsanlega

versnad. \
L 4

Ef pu tekur lyf sem minnka 6 1 vid sykingum eda faerd einhverskonar medferd af 6dru tagi (eins og
geislameodferd) sem hefur awonzemiskerfid, ma mogulega gefa PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BA svorun pin vid boluefninu getur ordid 1éleg.

Ekki 4 a0 gefa PAND@Z INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER 4 sama tima og
onzmisglobulin. Bf ekki verdur hja pvi komist, skal po gefa pad i annan utlim.

Meﬁganga, br gjof og frjosemi

Vio m brj(')stagj 6f, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
um b pt ettir ad fa PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

Aks g notkun véla

N)EMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER getur leitt til svima eda vanlidunar sem gaeti
haft ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Ungborn, born og unglingar frd 6 manada aldri til 17 ara og fullordnir fra 18 ara aldri:

Y|



Einn 0,5 ml skammtur verdur gefinn. Gefa 4 annan 0,5 ml skammt eftir a.m.k. priggja vikna hlé.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER er gefid med sprautu i véova (venjulega
i upphandlegg eda utanvert leeri, eftir vodvamassa).

bad ma aldrei gefa boluetnid 1 «d.
¢

Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. K\

4. Hugsanlegar aukaverkanir \@

Eins og vid 4 um 61l lyf getur PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B @aldié
aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

[ kliniskum rannséknum 4 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 XBER, sem
framkvamdar voru hja fullordnum og 6ldrudum voru flestar aukaverkani vaegar og skammvinnar.
Aukaverkanirnar eru almennt svipadar peim aukaverkunum sem tengj EE Oluefni fyrir influensu.

Aukaverkanirnar voru feerri eftir adra bolusetninguna samanborid vi rstu. Aukaverkunin sem
kom oftast fyrir var verkur a stungustad, sem var venjulega V%gl@
kn

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rann86knum hja fullordnum og
6ldrudum: %

Mjo6g algengar: (Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverju sem eru bolusettir):
o verkur 4 stungustad
o preyta (preytutilfinning)

) hofudverkur K
Algengar: (Geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af %}m 10 sem eru bolusettir):

nefrennsli og seerindi 1 halsi

svimi (ferdaveiki) Q
verkur 1 munni og halsi

hosti @
nidurgangur " \

aukin svitamyndun \
klaoi

18- eda Véévaveﬂ%
hiti @
kuldahrollur

lasleiki (almiennur slappleiki)
Veﬁaher@ 1, bolga eda minnihattar blaeding 4 stungustad
rt skynjun

éeéEileg,
Sjald “Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 sem eru bélusettir):

I3

ir eitlar
. %ﬁfnleysi (erfitt ad festa svefn)
VS dl

o V¥ syfja
o tarubolga (augnbolga), augnerting

o skyndilegt heyrnarleysi, eyrnaverkur
o leekkadur blodprystingur, yfirlio

. andnaud

. purrkur i halsi

o nefstifla eda nefrennsli
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ogledi

uppkost

magaverkur, meltingartruflanir

utbrot, k1461

erting eda kladi 4 stungustad, mar eda stirdleiki i handlegg

opeegindi fyrir brjosti

flensulik einkenni ’\

{ kliniskum rannséknum hja ungbérnum, bérnum og unglingum voru tidni og edli einkenna.&ir fyrstu
og adra bolusetningu svipud peim sem fram komu hja fullordnum og 6ldrudum. @

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskri rannsokn hja ungbdrn
aldrinum 6 manada til 35 manada.

Mjog algengar: (Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sem eru bélusm
Nl
hiti {
pirringur @

verkur & stungustad

Algengar: (Geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sem emﬁsettir):
nefrennsli og serindi 1 halsi

minnkud matarlyst
svefntruflanir @

gratur

uppkost

ogledi

nidurgangur &

aukin svitamyndun 0

vefjahersli, rodi, bolga eda mar a st%taé
for

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi erkanir i kliniskum rannsoknum hja bérnum
4 aldrinum 3 til 8 ara. @

Mjo6g algengar: (Geta komid fx'{hi a fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):

o verkur 4 stungustad

Algengar: (Geta komi ja 1 til 10 af hverjum 100 sem eru bolusettir):
o nefrennsli og s i1 halsi

. hofudverku

. verkur i é og halsi

. uppkost

o 0

° ﬁf@véévaverkir

° % ersli, ro0di, bolga eda mar 4 stungustad

o r

eyta (preytutilfinning)
&1
Nlasleiki

Sjaldgaefar: (Geta komio fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sem eru bolusettir):

o minnkud matarlyst
o augnerting

. hosti

. nefrennsli

o nidurgangur
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aukin svitamyndun
verkur i handarkrika
klaoi & stungustad
kuldatilfinning

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum hja unglingum & aldrinum 9

til 17 ara. ’K\

Mjog algengar: (Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sem eru bélusettir):
° hofudverkur

. verkur 4 stungustad \@

Algengar: (Geta komi0 fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sem eru bolusettir): ffb
nefrennsli og serindi 1 halsi

verkur { munni og halsi @
kvidverkur &

ogledi

uppkost /b
aukin svitamyndun

1i0- eda vodvaverkir @
vefjahersli, rodi, bolga eda mar 4 stungustad

preyta (preytutilfinning) ’ib
kuldahrollur

lasleiki @

Sjaldgaefar: (Geta komio fyrir hja 1 til 10 af hveriuﬂ@) sem eru boélusettir):

. minnkud matarlyst

. svefnleysi (erfitt ad festa svefn) &

o sundl 0

o oedlileg, skert skynjun Q

o svimi (svimatilfinning) Q

o hosti

o nefrennsli @

o nidurgangur . \

e Kkladi N\

. verkur 1 Gtlimum %

° verkur 1 handark%

. mar 4 stungusta@

. kladi 4 stungust

. hiti

o kuldatilfj

Aukave ar sem taldar eru upp hér fyrir nedan hafa komid fram med svipudu boluefni vid
infla apan) hja fullordnum og bérnum medan a bolusetningu gegn HIN1 flensufaraldrinum
stod. hagt ad a=tla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum.

Vo 2misviobrogd, par 4 medal bradaofnami sem leidir til heettulegrar lakkunar bl6oprystings,
sem 6medhondlad getur leitt til losts

o flog
o verkur 1 handleggjum eda fotleggjum (i flestum tilfellum verkur i bolusetta handleggnum)
o boélga 1 vefjum rétt undir hidinni.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt

44



fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja. G \

Ekki skal nota PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER eftir fyrningardagsetqingu
sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par ke .

Geymio 1 keli (2°C - 8°C). \
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi. %
Ma ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med hei

apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. 1010 er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTEd@:eldur

Virkt efni: @

Boluefni gegn influensu HSN1 med heilum veirudgnuin, deyddum, sem inniheldur moétefnavaka *:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogromm**

i 0,5 ml skammti é

* framleitt i Vero-frumum

**  haemagglitinin

Onnur innihaldsefni eru: tromet @triumkl(’)rié, vatn fyrir stungulyf, pélysorbat 80.
Lysing a utliti PANDEMIC’IQLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER og pakkningastaerodir

PANDEMIC INFLUENZ*CCINE HS5N1 BAXTER er beinhvitur, 6pallysandi og
halfgagnser vokvi.

Boluefnid er afgreitt sg{ pakkning sem inniheldur 20 fjolskammta hettuglos (gler af gerd I)
sem hvert fyrir sig(ni dur 5 ml af dreifu (10 skammta).

Markaésleyﬁs@
Resilience Biom&hufacturing Ireland Limited

2 Shelboé@%uildings
Crampi nue

Dubli
DO 6

Ay
Framleioandi:
Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austurriki
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur { MM/AAAA }.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER hefur fengid markadsleyfi skv. ferli um
»undantekningartilvik®. Petta pydir ad af visindalegum asteedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla
allra tilskilinna gagna um lyfid. Lyfjastofnun Evropu (EMA) metur nyjar upplysingar um lyfid ad
minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur uppfaerdur eftir pvi sem porf krefur.

.
Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar K\
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.e%/ .
Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is. c\

\4
Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki: @

Latid boluefnid na stofuhita adur en pad er gefid. Hristid fyrir notkun. {

Boéluefnid er beinhvit, 6pallysandi og halfgagnse dreifa eftir ad pa r verio hrist.

Skoda skal dreifuna m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits adur'en hun er gefin. Ef um slikt er a0
reda skal boluefninu fargad. ’Yb

Ekki ma gefa boluefnio 1 0. @

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samr@ gildandi reglur.
Notid hettuglasio innan 3 klukkustunda eftir a &bﬁéir hafa verio rofnar.

Hver 0,5 ml boluefnisskammtur er dregin%1 sprautu til inndeelingar.

o
N2

S
2
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
stungulyf, dreifa
Boéluefni vid heimsfaraldri infliiensu (H5N1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleitt i frumuraekt)

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid til bolusetningar. I honum eru
mikilvaegar upplysingar. IK\

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid a0 lesa hann sidar. A
- Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum. @
\kaverkanir

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig @

sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4. 40

1 fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B og vid hverju
pad er notad

Adur en bélusett er med PANDEMIC INFLUENZA VACCIN N1 BAXTER
Hvernig nota 8 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N TER

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 PANDEMIC INFLUENZA VACC;NE 1 BAXTER

Pakkningar og adrar upplysingar

1.  Upplysingar um PANDEMIC INFLUENZ@ECINE H5N1 BAXTER og vid hverju pad

ARG ol e

er notad

6 manada og eldri. bad er notad fyrirbyggjaridi gegn infliiensu pegar heimsfaraldri hefur verid lyst yfir

opinberlega. Q

Heimsfaraldur flensu er gerd inflien @ kemur upp 4 nokkurra aratuga fresti og sem dreifist mjog
hratt og hefur 4hrif 4 flest [6nd s@ eimsins. Einkenni flensu sem verdur ad heimsfaraldri eru
svipud einkennum ,,venjulegrar® su en eru venjulega svaesnar.

L 4

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1§&(TER er boluefni sem notad er fyrir einstaklinga,

Boluetnid verkar 4 pann h@é hjalpar likamanum vid ad framleida sina eigin vorn (moétefni)

gegn sjikdomnum. !

2. Adur en b(t)eti er med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

EKKi ma nota @

. el f r adur fengid alvarlegt ofnaemi (p.e. lifshattulegt) fyrir PANDEMIC INFLUENZA

EMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

E H5N1 BAXTER.
. &1’1 ert med ofnami fyrir einhverju af innihaldsefnunum eda snefilefnum (formaldehydi,
%nzonase, sukrdsa) sem eru i boluefninu. Virka efnid og 6nnur innihaldsefni i PANDEMIC
V FLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER eru talin upp i kafla 6 aftast i fylgisedlinum.
Einkenni ofnemis geta m.a. verid utbrot med klada, madi og bolga i andliti eda tungu.
bad getur po verid, pegar um heimsfaraldur er ad reeda, ad leeknirinn mali med pvi ad pt

fair boluefnid.
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Varnadarord og varudarreglur

bu ettir ad lata leekninn vita fyrir bolusetningu

. ef pu ert med alvarlega sykingu med haum hita (yfir 38°C). Ef petta & vid um pig, er
bolusetningu yfirleitt frestad par til pér lidur betur. Veeg syking eins og kvef tti ekki ad
vera vandamal, en leknir stti ad meta hvort haegt sé ad bolusetja pig med PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER; o

o ef pt hefur fengid ofnamisvidobrogd vid einhverju innihaldsefni boluefnisins, (sja kaﬂ% st i
fylgisedlinum) eda formaldehydi, benzonasa eda stikrosa. Tilkynnt hefur verid um
ofnamisvidbrogd p.m.t. skyndileg og lifshettuleg ofneemisvidbrogd (bradaofnaemu
boélusetningu med svipudu HIN1 boluefni (boluefni vid svinaflensu) medan a r%raldri
st6d. Slik vidbrogd hafa komid fram hja einstaklingum med ofnemi og einst ﬂ%u
ekki med ofnaemi; 5@

m S€m €ru

. ef pu hefur Iélega dnaemissvorun (t.d. vegna dnaemisbalandi medferdar, t. dferdar med
barksterum eda krabbameinslyfjum);
o ef pt ert ad fara i bl6dprufu til ad leita ummerkja um tilteknar veirug. u vikurnar eftir

bolusetningu med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 ER er moguleiki ad
slik prof séu ekki rétt. Segdu lekninum sem bidur um slik prof hafir nylega fengio

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;
o efpu pjaist af blodkvilla eda pa merst audveldlega. @

Aldrei skal gefa boluefnid i 0.
Engar upplysingar eru til vardandi notkun PANDEMIC I@JENZA VACCINE
H5N1 BAXTER undir hud. Qj

Notkun annarra lyfja samhlioa PANDEMIC IN@ZA VACCINE H5N1 BAXTER

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur l%m eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils eda ef pu hef@ ga fengid annad boluetni.

Ekki etti ad gefa PANDEMIC INFLUE ACCINE H5N1 BAXTER samtimis 60rum
boluefnum. Samt sem adur, ef ekki VG@J ¥pvi komist, mad mogulega gefa pad samtimis 60rum
boluefnum ef pau eru ekki gefin i s® lim. Vakin er athygli 4 pvi a0 aukaverkanir geta hugsanlega

versnad. \
L 4

Ef pu tekur lyf sem minnka 6 1 vid sykingum eda faerd einhverskonar medferd af 6dru tagi (eins og
geislameodferd) sem hefur avonzemiskerfid, ma mogulega gefa PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BA svorun pin vid boluefninu getur ordid 1éleg.

Ekki 4 a0 gefa PAND@Z INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER 4 sama tima og
onzmisglobulin. Bf ekki verdur hja pvi komist, skal po gefa pad i annan utlim.

Meoganga, br gjof og frjosemi

Vio m "i@, brjoéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
um h pt ettir ad fa PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

Akﬁ&ug notkun véla

N)EMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER getur leitt til svima eda vanlidunar sem gaeti
haft ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
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3. Hvernig nota 4 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Ungb0rn, born og unglingar fra 6 manada aldri til 17 ara og fullordnir fra 18 4ra aldri:
Einn 0,5 ml skammtur verdur gefinn. Gefa 4 annan 0,5 ml skammt eftir a.m.k. priggja vikna hlé.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER er gefido med sprautu i véova (venjulega
i upphandlegg eda utanvert leeri, eftir vodvamassa). G

bad ma aldrei gefa boluefnid 1 0. K

Ef ekki er Ijost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraeéiq@

4. Hugsanlegar aukaverkanir ‘,b

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1{BAXTER valdid
aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. {

[ kliniskum rannsoknum 4 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H
framkvamdar voru hja fullordnum og 6ldrudum voru flestar auka irnar vaegar og skammvinnar.
Aukaverkanirnar eru almennt svipadar peim aukaverkunum se jast boluefni fyrir inflaensu.
Aukaverkanirnar voru feerri eftir adra bolusetninguna sama:lborié 10 pa fyrstu. Aukaverkunin sem

AXTER, sem

kom oftast fyrir var verkur & stungustad, sem var venjulega r.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir 1 kli s@ rannsOknum hja fullordnum og
6ldrudum:

Mjo6g algengar: (Geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sem eru bolusettir):
. verkur & stungustad
. preyta (preytutilfinning) 0

. hofudverkur Q

Algengar: (Geta komid fyrir hja allt a.@va hverjum 10 sem eru bolusettir):
nefrennsli og seerindi i hél'\
svimi (ferdaveiki) R

verkur i munni og hals} \
hosti %
nidurgangur %
aukin svitamyn@

klaoi

lid- eda Véwaverkir
hiti

kuldahrolw# lasleiki (almennur slappleiki)
v sli, rodi, bolga eda minnihattar bleeding 4 stungustad

QQ , skert skynjun

&g%ﬁar: (Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 sem eru bdlusettir):
V lgnir eitlar

o svefnleysi (erfitt ad festa svefn)

o sundl

e syfja

. tarubolga (augnbolga), augnerting

o skyndilegt heyrnarleysi, eyrnaverkur
[ ]

[ ]

[ ]

leekkadur blodprystingur, yfirlid
andnaud
purrkur i halsi
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nefstifla eda nefrennsli

ogledi

uppkost

magaverkur, meltingartruflanir

utbrot, kl14di

erting eda klaoi 4 stungustad, mar eda stirdleiki i handlegg .

opeegindi fyrir brjosti K\

flensulik einkenni
{ kliniskum rannséknum hja ungbérnum, bérnum og unglingum voru tidni og edli einke@ft’r fyrstu
og adra bolusetningu svipud peim sem fram komu hja fullordonum og 6ldrudum.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskri rannsokn hja ungbd@
aldrinum 6 manada til 35 manada.

Mjog algengar: (Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sem eru b T):
syfja

hiti /b{
pirringur

verkur & stungustad @

Algengar: (Geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sedabélusettir):
nefrennsli og serindi i halsi

minnkud matarlyst @
svefntruflanir

gratur

uppkost

ogledi K
nidurgangur 0

aukin svitamyndun %

vefjahersli, rodi, bolga eda mar 3 gustad

Tilkynnt hefur verid um eftirfar: d@averkanir i kliniskum ranns6knum hja bérnum a
aldrinum 3 til 8 ara. 3\

*

Mjog algengar: (Geta kon@ hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):

. verkur 4 stungustqé!

Algengar: (Geta komi ir hja 1 til 10 af hverjum 100 sem eru bolusettir):
nefrennsli (zsaerindi 1 halsi

hofudver,
verkur i i og halsi

t
5ol
@a vodvaverkir

efjahersli, rodi, bolga eda mar 4 stungustad

e 6 o o o o o
[=1

lasleiki

Sjaldgeaefar: (Geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sem eru bdlusettir):

o minnkud matarlyst
o augnerting

o hosti

J nefrennsli
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nidurgangur

aukin svitamyndun
verkur i handarkrika
klaoi & stungustad
kuldatilfinning

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum hja unglingum a Q um 9
til 17 ara.

Mjog algengar: (Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sem eru bélusettir): @ \

° hofudverkur

verkur 4 stungustad

Algengar: (Geta komi0 fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sem eru bolusettir):
nefrennsli og serindi i halsi

verkur i munni og halsi @
kvidverkur {
ogledi fb
uppkost

aukin svitamyndun @

1i0- eda voovaverkir

vefjahersli, rodi, bolga eda mar 4 stungustad ’ib

preyta (preytutilfinning)
kuldahrollur @
lasleiki

Sjaldgaefar: (Geta komio fyrir hja 1 til 10 af hvegium 1.000 sem eru bolusettir):

minnkud matarlyst

svefnleysi (erfitt ad festa svefn) 0
sundl Q
oedlileg, skert skynjun

svimi (svimatilfinning) Q

hosti @
nefrennsli . \
nidurgangur \

klaoi

verkur i atlimum
verkur 1 handarw
mar a stungusta
klaoi a stungustad

hiti g(
kuldatilfinffing

e

Aukaye) ar sem taldar eru upp hér fyrir nedan hafa komid fram med svipudu boluefni vid

influ elvapan) hja fullordnum og bornum medan a bolusetningu gegn HIN1 flensufaraldrinum
sto 1 er haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum.

Nofnaemisviébrégé, par 4 medal bradaofnaemi sem leidir til haettulegrar laekkunar blodprystings,
sem o6medhondlad getur leitt til losts

o flog
o verkur 1 handleggjum eda fotleggjum (i flestum tilfellum verkur i bolusetta handleggnum)
o boélga 1 vefjum rétt undir hidinni.
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

4

5. Hvernig geyma 48 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER K\
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins se mur fram

Ekki skal nota PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER eftir fy@gsemmgu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). /b
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi. N !

Ma ekki frjosa.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med issorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad arkmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar éb

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B@ inniheldur

Virkt efni:
Boluetni gegn infliensu HSN1 med heilum \égnum, deyddum, sem inniheldur métefnavaka *:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogromm**
10,5 ml skammti Q

* framleitt i Vero-frumum @
ok \

haemagglutinin
Onnur innihaldsefni eru: tn@lol, natriumklorid, vatn fyrir stungulyf, pélysorbat 80.
Lysing a utliti PAND%INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER og pakkningastzaeroir
halfgagnser vok

Boluefnid er at@t sem 1 pakkning sem inniheldur eina afyllta sprautu med stokum skammti (gler af
gerd I) seg innili€ldur 0,5 ml af stungulyfi, dreifu, med latexfrium stimpli (ir halégen-butyl gimmii)

PANDEMIC IN%E@A VACCINE H5N1 BAXTER er beinhvitur, 6pallysandi og

med eda

Mar eyfishafi:
ce Blomanufacturlng Ireland Limited
he

S rne Buildings
Crafipton Avenue
Dublin 4
D04 W3V6
frland
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Framleioandi:
Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austurriki

4

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur { MM/AAAA }. K\

,undantekningartilvik®. betta pydir ad af visindalegum astaedum hefur ekki reynst m@ a0 afla
allra tilskilinna gagna um lyfid. Lyfjastofnun Evropu (EMA) metur nyjar upplysing lyfio ad
minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur uppfaerdur eftir pvi sem porf krefu ;’b

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER hefur fengio markadsleyfi skv.?

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu htw ema.europa.eu/.

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

é\

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdissta ki:

Latid boluetnid na stofuhita 4dur en pad er gefid. Hristi @ notkun.

Boluefnid er beinhvit, 6pallysandi og halfgagnsa dfeifaeftir ad pad hefur veriod hrist.

rae0a skal boluefninu fargad.

Ekki mé gefa boluefnio 1 0. Q

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

Skooda skal dreifuna m.t.t. adskotahluta og/e@ilegs utlits 4dur en hun er gefin. Ef um slikt er ad

begar hettan 4 sprautunni he verid fjarleegd skal festa nalina umsvifalaust og fjarlagja nalarhlifina
adur en bolusetning fer fr

Gefa skal boluefnid umswifaldust eftir ad nalin er fest vid sprautuna.
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