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1. HEITI LYFS
Prepandrix dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.

Béluefni gegn infldensu sem getur ordid ad heimsfaraldri (prepandemic) (H5N1) (klofin veirudgn,
deydd, 6namisglatt)

2. INNIHALDSLYSING
Eftir bléndun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml):
Klofna infliensuveiru, deydda, sem inniheldur métefnavaka™ sem jafngildir:

A/Indbnesia/05/2005 (H5N1)-likum stofni sem notadur er (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrog™

" raektud i eggjum
“hemagglutinin (HA) 5\\

AS03-06nzmisglaedir samanstendur af skvaleni (10,69 mg), DL-a- tokoferolb{@ mg) og
polysorbati 80 (4,86 mg). ,,0

Hettugl6sin med dreifunni og fleytinu mynda fjolskammta ilat eftir’ht&un. Sjé kafla 6.5 vardandi
fjdlda skammta i hverju hettuglasi. (&

Boluefnid inniheldur 5 mikrog af tiomersali (sja kafla 4.

Hjalparefni med pekkta verkun ®
@’0

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. \
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Dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fl eg\{~
ertur

3. LYFJAFORM

Dreifan er litlaus, ljos, 6pallysan Vi
Fleytid er hvit- til gulleltur el mjolkurkenndur vokvi.

4. KLINISKAR @.YSINGAR

4.1 Abendlngar

Virk 6naemisadgerd gegn H5N1-undirflokki infliensuveiru A.

Abendingin er byggd & gdgnum vardandi 6nemingargetu hja heilbrigdum einstaklingum fr4 18 ara
aldri eftir gjof tveggja skammta af boluefni sem buid var til med stofnum i undirflokki H5N1 (sjé kafla
5.1).

Prepandrix skal nota samkvaemt opinberum leidbeiningum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir fr4 18 &ra ad aldri:

Einn 0,5 ml skammtur & voldum degi.

Annan 0,5 ml skammt skal gefa pegar a.m.k. prjar vikur eda allt ad t6If manudir eru lionir fra pvi ad
fyrri skammturinn var gefinn, til ad nd hamarksverkun.



Sérstakir hopar:

Samkveemt mjog takmorkudum upplysingum geetu fullordnir eldri en 80 ara purft ad fa tvofaldan
skammt af Pandemrix & véldum degi og aftur ad a.m.k. premur vikum lidnum til ad na fram
Onamissvorun (sja kafla 5.1)

Heil bélusetningarlota med Prepandrix samanstendur af tveimur skommtum. Ef opinberlega er lyst
yfir heimsfaraldri infldensu, geta einstaklingar sem adur hafa verid bdlusettir med einum eda tveimur
skommtum af Prepandrix sem innihélt HA-métefnavaka fra annarri grein (clade) sama undirflokks
infliensu og infliensuveiran sem veldur heimsfaraldri hins vegar fengid einn skammt af Adjupanrix i
stad tveggja skammta sem naudsynlegir eru hja einstaklingum sem ekki hafa verid bélusettir adur.

Born

Ekki hefur verid synt fram & éryggi og verkun Prepandrix hja bérnum yngri en 3 ara og bérnum og
unglingum & aldrinum 10 til 17 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Mjbg takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og énemingargetu vid gjo MSO3-
onaemisglaeddu boluefni sem inniheldur 3,75 mikrog HA r A/Vietnam/1194/2304 (H5N1) og vid gjof
a halfum skammti af b6luefninu (p.e. 1,875 mikrog HA og halfu magni 3-6namisgledi) a
dégum 0 og 21 hja bérnum & aldrinum 3 til 9 ara. Sja kafla 4.4, 4.8 og;b

K
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Onamisadgerd skal gerd med inndaelingu i vodva, helst i %&§06V& eda i framanverda hlid & laeri
(had vodvamassa). %)

Lyfjagjof

Ef gefa skal tvofaldan skammt skal sprauta i sinn t(oﬁtliminn.
Sjé leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsi rir gjof.
4.3 Frébendingar ‘\\Q

Saga um bradaofnemi (p.e. Iifsh@ﬁgt) af voldum einhvers innihaldsefnanna eda efnaleifa (eggja-
og kjuklingapréteinum, eggjahyitu; formaldehydi, gentamisinsualfati og natriumdeoxykélati) i pessu
b6luefni. Sja kafla 4.4, 4.8 od®

Onamisadgerd skal f%&\a\hjé einstaklingum sem eru alvarlega veikir med hita eda med brada sykingu.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal vartdar pegar boluefnid er gefid einstaklingum med pekkt ofnemi (annad en bradaofnaemi)
fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, tibmersali eda efnaleifum
(eggja- og kjuklingapréteinum, eggjahvitu, formaldehydi, gentamisinsulfati og natriumdeoxykolati).

Eins og & vio um 61l boluefni til inndeelingar, skal videigandi leeknishjalp avallt vera til stadar ef mjog
sjaldgaef bradaofnaemisvidbrogd koma fram eftir gjof boluefnisins.

Prepandrix skal ekki undir neinum kringumstaeedum gefio i &0.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Prepandrix undir hid. Heilbrigdisstarfsfélk parf pvi ad meta
avinning og hugsanlega ahattu vid gjof lyfsins hja einstaklingum med bl6dflagnafed eda einhvern
blaedingakvilla sem mala gegn inndeelingu i vodva, nema mogulegur dvinningur vegi pyngra en
heettan & bledingum.

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof AS03-6nemisglaeddra béluefna fyrir eda a eftir 6drum
tegundum af infliensubdluefni sem aetladar eru til notkunar fyrir eda i heimsfaraldri.



Motefnasvérun hja sjuklingum med skerta 6naemisbalingu vegna sjukddms eda lyfjamedferdar getur
verid 6fullnaegjandi.

EKkKi er vist ad verndandi énamissvérun naist hja 6llum sem eru bolusettir (sja kafla 5.1).

Einstaklingar geta fallid i yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar bolusetningu, vegna salrenna
vidbragda vid sprautustungunni. Pessu geta fylgt nokkur taugafraedileg einkenni, svo sem timabundnar
sjontruflanir, naladofi og pankippahreyfingar i Gtlimum, & medan einstaklingurinn jafnar sig.
Mikilvaegt er ad vidbragdsaeetlun sé til stadar til ad koma i veg fyrir slys vegna yfirlida.

Faraldsfraedirannsoknir i tengslum vid annad AS03-6naemisglett boluefni (Pandemrix HLN1, sem
framleitt er & sama framleidslustad og Prepandrix), i nokkrum Evrépuléndum benda til aukinnar haettu
a drémasyki, med eda an mattleysiskasta (cataplexy), hja bélusettum borid saman vid 6b6lusetta
einstaklinga. Hja bérnum/unglingum (allt ad 20 ara) benda pessar rannsoknir til 1,4 til
8 vidbotartilvika hja 100.000 bolusettum einstaklingum. Fyrirliggjandi faraldsfraedilegar upplysingar
fengnar hja fulloronum einstaklingum eldri en 20 ara benda til u.p.b. 1 vidbétartilviks & hverja
100.000 bolusetta einstaklinga. Pessar upplysingar benda til ad pessi vidbétarahatta hafi tilhneigingu
til a@ minnka med hakkandi aldri vid bélusetningu. Sem stendur er ekkert sem$ fram a ad
Prepandrix tengist heettu 4 dromasyki. \Q)
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Kliniskar upplysingar um bérn yngri en 6 ara sem fengu tvo ska af vidbragdsboluefni gegn
heimsfaraldri (pandemic preparedness vaccine) eda gegn infl( sem smitast fra dyrum (H5N1),

benda til aukinnar tidni hita (>38°C i holhdnd) eftir gjof sekaniskammitsins. Pvi er radlagt ad fylgjast
med likamshita og gera radstafanir til ad leekka hita (t.d. a&ekkandi lyf eftir pvi sem porf er talin &)
hja ungum bérnum (t.d. upp ad u.p.b. 6 &ra aldri) efti setningu.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar m&&rkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof Pﬁéd\rix samhlida 6drum boluefnum. Ef samhlida gjof
annars boluefnis er ihugud skulu béluefql gefin i sinn Gtliminn hvort. Hafa skal i huga ad
aukaverkanir geta ordid verri. \{~

Onamissvérun getur ordid minqi%sjﬂklingurinn er & onemisbalandi meoferd.

adferdinni til ad meela_fiétefni gegn alnemisveiru-1 hja ménnum (HIV-1), lifrarbolguveiru C og

einkum HTLV-1. I‘su( tilvikum er Western blot-adferdin neikvad. bessar skammvinnu folsku,
jakveedu nidurstodur geta verid vegna IgM-framleidslu sem svorun vid béluefninu.

Eftir influensubéluse;%geta folsk-jakvaed svor komid fram i sermispréfum med ELISA-

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Enn liggja engar upplysingar fyrir um notkun Prepandrix & medgdngu.

Béluefni sem inniheldur AS03-6naemisglaedi, sem inniheldur HA Ur HIN1v, hefur verid gefid konum
& 6llum pridjungum medgdngu. Upplysingar um nidurstodur, fra ad pvi ad talid er yfir 200.000 konum
sem hafa verid bolusettar & medgdngu, eru takmarkadar sem stendur. Engar visbendingar komu fram
um aukna heettu & aukaverkunum i yfir 100 medgdéngum sem fylgst var med i framskyggnri kliniskri
rannsokn.

Dyrarannsoknir, med notkun Prepandrix sem inniheldur A/Vietnam/1194/2004, benda ekKi til
eiturverkana & exlun (sja kafla 5.3).



Nidurstodur fra barnshafandi konum sem bélusettar hafa verid med mismunandi arstidabundnum
boluefnum, sem innihalda deyddar veirur en ekki dneemisglaedi, benda ekki til vanskapana eda
eiturverkana a fostur eda nybura.

lhuga ma notkun Prepandrix & medgdngu ef han er talin naudsynleg med hlidsjon af opinberum
radleggingum.

Brjostagjof

Nota méa Prepandrix hja konum med barn & brjosti.
Frjésemi

Engar upplysingar um frjésemi liggja fyrir.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Sum ahrifin sem nefnd eru i kafla 4.8 ,,Aukaverkanir geetu haft ahrif a haefni tlle&turs 0g stjérnunar

veéla. @*

4.8 Aukaverkanir ,,0

Samantekt & 6ryqggisupplysingum \@

Tioni aukaverkana hefur verid metin i kliniskum rannséknum @@b b. 5.000 einstaklingum 18 ara og
eldri, sem fengu Prepandrix sem innihélt a.m.k. 3,75 mlk ar A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-
stofni.

Hja fulloronum 18 til 60 ara voru algengustu auka §|rnar sem greint var fra eftir bolusetningu,
verkur & stungustad (76,6%), vodvaverkir (46 reyta (43,6%), hofudverkur (25,3%) og lidverkir
(13,5%).

Hja einstaklingum > 60 ara var algengaiﬁ\aukaverkunm sem greint var fra eftir bolusetningu, verkur
a stungustad (32,6%). \{~

I Kliniskum ranns6knum par se% elnstakllngar (N=201) fengu Prepandrix sem innihélt 3,75 mikrog
HA/ASO3 ur A/Indonesm/OS@ 5 (H5N1), var tidni og tegund aukaverkana svipud og greint er fra hér

a eftir. &\\

Listi yfir aukaverkanir
Aukaverkanir sem greint var fra eru skradar i eftirfarandi tioniflokkum:

Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt:
M;jog algengar (>1/10)

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

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

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

BIAA og eitlar
Algengar: Eitlastekkanir.

Gedraen vandamal
Sjaldgeefar: Svefnleysi.




Taugakerfi
Mjo6g algengar: Hofudverkur.

Sjaldgaefar: Naladofi, svefnhofgi, sundl.

Meltingarfeeri
Sjaldgeefar: Einkenni fra meltingarvegi (svo sem nidurgangur, uppkost, kvidverkir, gledi).

HUA og undirhud
Algengar: Flekkblaeding & stungustad, aukin svitamyndun.
Sjaldgeefar: KI&di, utbrot.

Stodkerfi og stodvefur
Mjog algengar: Lidverkir, vodvaverkir.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjo6g algengar: Herslismyndun, boélga, verkur og rodi a stungustad, hiti, preyta.
Algengar: Skjalfti, flensulik veikindi, vidbrogd & stungustad (s.s. hiti, kladi).

Sjaldgeefar: Lasleiki. 5\\
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Prepandrix eftir markaéssetningu\@%

Eftir markadssetningu AS03-6namisglaeddra bdluefna sem innihalda ikrdg HA ar
A/California/7/2009 (H1N1) hafa eftirtaldar aukaverkanir verid skrg

Onamiskerfi <Q
Bradaofnami, ofneemisvidbrdgd. b
Taugakerfi @Q

Hitakrampar

HU0 og undirhud
Ofsabjagur, Gtbreidd vidbrégd i hud, of l@\

Eftir markadssetningu prigildra b%& sem ekki eru af heimsfaraldursstofni, hafa auk pess

N

eftirtaldar aukaverkanir verio skradds:

Mj6qg sjaldgeefar: é
Taugaverkir, timabundgr\\ﬁbéflagnafaeé.

Koma 6drsjaldan fyﬁ(‘:}
AEdabolga sem timabundid tekur til nyrna.
Taugasjukddmar, svo sem heila- og manubdlga, taugabolga og Guillain Barré-heilkenni.

Born

I kliniskri rannsokn (D-H5N1-009) var lagt mat & hversu miklum aukaverkunum béluefnid getur
valdid, hj& bornum & aldrinum 3 til 5 &ra og 6 til 9 &ra sem fengu annad hvort tvo fullordinsskammta
(p.e. 0,5 ml) eda tvo hélfa fullordinsskammta (p.e. 0,25 ml) af vidbragdsboluefni gegn heimsfaraldri
(H5N1 A/Vietnam/1194/2004 framleitt i Dresden, byskalandi) (med 21 dags millibili).

Munur & tidni stadbundinna og almennra aukaverkana, eftir pvi hvort um var ad reeda hélfan
fullordinsskammt eda fullordinsskammt, kom fram eftir hvern skammt. Aukaverkanir jukust ekki vid
gjof seinni halfa fullordinsskammtsins eda fullordinsskammtsins, ad undanskilinni tidni almennra
einkenna, sem jokst eftir seinni skammtinn, einkum tidni hita hja bérnum <6 ara. Tidni aukaverkana a
hvern skammt var eftirfarandi:



Aukaverkanir 3-5éra 6-9 &ra
Halfur skammtur Heill skammtur Halfur skammtur Heill skammtur

Herslismyndun 9,9% 18,6% 12,0% 12,2%
Verkur 48,5% 62,9% 68,0% 73,5%
Rodi 10,9% 19,6% 13,0% 6,1%
Bdlga 11,9% 24,7% 14,0% 20,4%
Hiti (>38°C) 4,0% 11,3% 2,0% 17,3%
Hiti (>39°C)
- tioni 4 skammt 2,0% 5,2% 0% 7.1%
- tioni &

einstakling 3,9% 10,2% 0% 14,3%
Sljéleiki 7,9% 13,4% NA NA
Pirringur 7,9% 18,6% NA NA
Lystarleysi 6,9% 16,5% NA NA
Skjéalfti 1,0% 12,4% 4,0% 14,3%
NA=not available=liggur ekki fyrir .

N\

I 63rum kliniskum rannsoknum par sem bdérnum 6 manada til 17 ara var gefi s\andrix, reyndist
tioni sumra aukaverkana (p.m.t. verkur & stungustad, rodi og hiti) heerri eft@?skammtinn hja

bérnum yngri en 6 ara.

Lyfid inniheldur tidmersal (lifreent kvikasilfursamband) sem rotvar\ltefni 0g pvi er hugsanlegt ad
nemingarvidbrogd (sensitisation reactions) komi fram (sja kafl %

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist nyirf@

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med s ndinu milli &vinnings og &hettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tili{nna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i h andi fyrir sig, sja Appendix V.

*

49 Ofskdmmtun \Q)
AN

Engar upplysingar liggja fyrir um @mmtun.
%)
X

5. LYFIJAFRADIL UPPLYSINGAR

&

N\
51 Lyfhrif \/&\

Flokkun eftir verkun: InflGensubdluefni, ATC-flokkur: JO7BB02

Lyfhrif
Onamissvorun vid A/Indénesia/05/2005 (H5N1)

I Kliniskri rannsokn (Q-Pan-H5N1-001) par sem 140 einstaklingum & aldrinum 18-60 ara voru gefnir
tveir skammtar af AS03-6namisglaeeddu boluefni sem innihélt 3,75 mikrég HA ar
A/Indonesia/05/2005, & degi 0 og 21, kom fram eftirfarandi HA-métefnasvorun:




HA-motefni Onamissvorun vid A/Indénesia/05/2005
Dagur 21 Dagur 42 Dagur 180
N=140 N=140 N=138
HIutfall 6nemissvorunar* 45,7% 96,4% 49,3%
HIutfall métefnasvorunar? 45,7% 96,4% 48,6%
Métefnasvorunarstudull® 4,7 95,3 5,2

Thlutfall 6naeemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi dneemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jakveedir fyrir bélusetningu og hafa titra sem hefur fjérfaldast;
*métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.

Fjorfold aukning i titra hlutleysandi motefna i sermi greindist hja 79,2% einstaklinga tuttugu og einum
degi eftir fyrsta skammtinn, 95,8%, tuttugu og einum degi eftir seinni skammtinn og 87,5% sex
manudum eftir seinni skammtinn.

&

; N
I annarri rannsokn fengu 49 einstaklingar & aldrinum 18-60 ara tvo skammta af%()s-énaemisglaeddu

boluefni sem innihélt 3,75 mikrég HA Ur A/Inddénesia/05/2005, a degi 0 og
métefnasvdrunin 98%, allir einstaklingar h6fou 6naemissvoérun og méte
A0 auki hofou allir einstaklingar hlutleysandi métefnatitra sem var a.

:80.

A'degi 42 var HA-
orunarstudullinn var 88,6.

Gjof AS03-6naemisgleedds bdluefnis sem inniheldur 3,75 mik@HA ar A/Vietnam/1194/2004

(H5N1)

Bdérn

I Kliniskri rannsokn (D-Pan-H5N1-009) fengu b @§drinum 3 til 5 &ra og 6 til 9 &ra tvo skammta,
L@E‘S

annad hvort heila (0,5 ml) eda héalfa (0,25 ml
3,75 mikrog HA Ur A/Vietnam/1194/2004 (

HA-motefnasvorun:

2

&

03-6nemisgleeddu boluefni sem innihélt
) adogum 0 og 21. A degi 42 kom fram eftirfarandi

LN l\

HA-motefni \LS  Onamissvérun vid A/Vietnam/1194/2004

@) 3til54ra 6 til 9 ara

fur skammtur | Heill skammtur | Halfur skammtur | Heill skammtur

N=49 N=44 N=43 N=43

Hlutfall dnemis-svoruar 95,9% 100% 100% 100%
Hlutfall motefna-syorutar’ 95,9% 100% 100% 100%
Moétefna-svorunar-studull® 78,5 191,3 108,1 176,7

Thlutfall 6neemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi oneemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jakvaedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;
*métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.

Klinisk pyding pess ad titri hemagglatininhindrunar (HI) er > 1:40 hj& bérnum er 6pekkt.

patttakendum i D-Pan-H5N1-009 var fylgt eftir vardandi endingu dnemissvorunar. Hlutfall
Onemissvorunar 6, 12 og 24 manudum eftir bolusetningu var eftirfarandi:




HA-motefni

Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004

3-5ara

6 manuoum eftir

bolusetningu

12 manudum eftir

bolusetningu

24 manudum eftir
bolusetningu

Halfur Heill Halfur Heill Halfur Heill
skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur
(N=50) (N=29) (N=47) (N=27) (N=27) (N=26)
Hlutfall 6naemis- 56,0% 82,8% 38,3% 48,1% 38,3% 73,1%
svorunar'

Thiutfall 6neemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40

HA-motefni

Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004

6-9 ara

6 manuoum eftir

bolusetningu

12 manudum eftir

bolusetningu

24 manudum eftir
bolusetningu

Halfur Heill Halfur Heill Halfur Heill
skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur
(N=44) (N=41) (N=37) (N=35) (NS37) (N=34)
Hlutfall dnzemis- 63,6% 78,0% 24,3% 62,9% \‘gzr 3% 67,6%
svorunar' \
Thilutfall 6neemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglutmmh@ﬁ?mar (HI) > 1:40
A degi 42 og eftir 6, 12, og 24 manudi var hlutleysandi motefnasviihlrreftlrfarandlz
Hlutleysandi métefni i Onemissvorun WGWA/V ietnam/1194/2004
sermi
& 3til54ra
21 degi eftir 2. skammt(\ 6 man. eftir | 12 man. eftir | 24 man. eftir
bolusetningu | bdlusetningu | bolusetningu
Halfur % Halfur Halfur Halfur
skammtur Qa tur skammtur skammtur skammtur
N=47 . \ N=42 N=49 N=47 N=47
GMT? 1044@ 45783 781,2 238,9 302,5
Hlutfall motefnasvérunar® | 95,64~ 97,4% 87,2% 82,2% 80,0%
>1:80° A06% 100% 100% 93,6% 95,7%
'Geometric Mean Titre = me Ismétefnastyrkur
24-f6ld aukning & titra L?Q?ysandl motefna
%% einstaklinga sem r&‘{\ tra hlutleysandi motefna upp a ad minnsta kosti 1:80
Hlutleysandi métefnii Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004
sermi
6til 9 ara
21 degqi eftir 2. skammt 6 man. eftir | 12 man. eftir | 24 man. eftir
bolusetningu | bdlusetningu | bdlusetningu
Halfur Heill Halfur Halfur Halfur
skammtur skammtur skammtur skammtur skammtur
N=42 N=42 N=40 N=36 N=38
GMT? 1155,1 3032,5 756,1 179,4 234,5
HIutfall métefnasvorunar? 100% 100% 95,0% 67,6% 63,9%
>1:80° 100% 100% 100% 86,1% 97,4%

'Geometric Mean Titre = medaltalsmotefnastyrkur
24-f6ld aukning 4 titra hlutleysandi métefna
%% einstaklinga sem hofdu titra hlutleysandi métefna upp & ad minnsta kosti 1:80




Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum &
Prepandrix hja einum eda fleiri undirhépum barna vid infliensu af voldum infldensustofna, sem eru i
boluefninu eda eru skyldir stofnum sem eru i béluefninu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

Krossonaemissvorun framkdéllud af AS03-6naemisgleeddu boluefni, sem inniheldur 3,75 mikrég
HA ar A/Indénesia/05/2005 (H5N1)

HA-motefnasvérun vid A/Vietnam/1194/2004 eftir gjof tveggja skammta af AS03-0naemisglaeddu
boluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA ur A/Inddnesia/5/2005, & degi 0 og 21, hja 140 einstaklingum &
aldrinum 18-60 ara, var eftirfarandi:

HA-motefni Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004
Dagur 21 Dagur 42
N=140 N=140
HIutfall 6nemissvorunar’ 15% 59,3%
HIutfall métefnasvorunar? 12,1% 56,4%
MotefnasvorunarstudulI® 1,7 ¢ 6,1

Thlutfall 6naeemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunaf\(H1) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis\@k &0ir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi oneemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetninid eda sem voru sermis-

jakvaedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;

*motefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometn&@m titre (GMT)) eftir og fyrir
bolusetningu. {be

Fjérfold aukning i titra hlutleysandi métefna i sermi A/Vietnam greindist hja 49% einstaklinga

tuttugu og einum degi eftir fyrsta skammtinn, 6764‘@ ttugu og einum degi eftir seinni skammtinn og
44,9% sex manudum eftir seinni skammtinn. q

A degi 180 var hlutfall 6nemissvérunar 13%. b

Krossonemissvorun framkollud af AS@Qaemisglaeddu béluefni, sem inniheldur 3,75 mikrog
HA Ur A/Vietnam/1194/2004 (H5N1

Hjé einstaklingunum & aldrinum @?{% ara og 6 til 9 &ra sem fengu tvo skammta, annad hvort heila eda
halfa skammta, af AS03-6na& leeddu boluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA Gr

A/Vietnam/1194/2004 ( ar HA-matefnasvorun gegn A/Indénesia/5/2005 & degi 42
eftirfarandi: A‘g\\
HA moétefni N Onamissvorun vid A/Indénesia/5/2005
3til 5ara 6 til 9 ara
Halfur skammtur | Heill skammtur | Halfur skammtur | Heill skammtur

N=49 N=44 N=43 N=43
HIutfall 6nemis-svorunar® 71,4% 95,5% 74,4% 79,1%
HIutfall métefna-svorunar® 71,4% 95,5% 74,4% 79,1%
Métefna-svorunar-studull > 10,7 33,6 12,2 18,5

Thlutfall 6neemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi dneemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jakveedir fyrir bélusetningu og hafa titra sem hefur fjérfaldast;

*métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir
bolusetningu.

10




patttakendum i D-Pan-H5N1-009 var fylgt eftir vardandi endingu 6namissvorunarinnar.
Onamissvorun eftir 6, 12 og 24 manudir var eftirfarandi:

HA motefni Onamissvorun vid A/Indénesia/5/2005
3til5ara
Manudur 6 Manudur 12 Manudur 24
Halfur Heill Halfur Heill Halfur Heill
skammtur | skammtur skammtur skammtur skammtur skammtur

N=49 N=27 N=47 N=27 N=47 N=26
Hiutfall 6,1% 70,4% 36,2% 44,4% 10,6% 53,8%
onamis-
svorunar'

Thiutfall 6neemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;

HA motefni Onamissvorun vid A/Indénesia/5/2005
6 til 9 ara [
Manudur 6 Manudur 12 _~\ "Manudur 24
Halfur Heill Halfur Heill N CHalfur Heill
skammtur | skammtur skammtur skammtur=~2skammitur skammtur

N=42 N=34 N=36 N=357\ N=37 N=34
Hlutfall 4,8% 64,7% 19,4% 42,Q%" 10,8% 29,4%
6naemis- Qo)
svorunart

*hlutfall 6nzemissvorunar: hlutfall einstaklinga med titra hgfagglutininhindrunar (HI) > 1:40;

Hja peim hdpi barna sem fékk halfan skammt af bol
med titra hlutleysandi métefna yfir 1:80 allt ad 2

métefnasvorun var eftirfarandi:

O

I, hélst ennfremur hatt hlutfall einstaklinga
anudum eftir fyrri skammt. Hlutleysandi

Hlutleysandi . \W Onamissvorun vid A/lndonesia/5/2005
motefni i sermi A
N=3til 5 ara 6 til 9 ara
Dagur 42 |, M2hudur | Manudur | Méanudur | Dagur 42 | Manudur | Méanudur | Manudur
N=46 Q} 6 12 N=42 6 12 24
. b N=48 N=47 N=47 N=40 N=35 N=38

A
GMT! L 314 242,1 177,7 188,5 412,1 208,4 128,1 146,0
Hlutfall M5,6% 93,0% 97,9% 97,9% 97,2% 97,3% 94,4% 97,4%
métefnasvérunar®
>1:80° 75,6% 72,1% 85,1% 80,9% 88,9% 70,3% 86,1% 81,6%

! Geometric Mean Titre = medaltalsmotefnastyrkur
2 % einstaklinga med titra >1:28
%04 einstaklinga sem hofdu titra hlutleysandi métefna upp & ad minnsta kosti 1:80

Adrar aztlanir

I D-H5N1-012 rannsokninni var lengra bélusetningartimabil rannsakad, par sem hopi einstaklinga

18-60 ara voru gefnir tveir skammtar af Prepandrix sem innihélt A/Vietnam/1194/2004-stofninn, med

6 manada eda 12 manada millibili. Tuttugu og einum degi eftir seinni skammtinn var hlutfall
Onaemissvorunar 89,6% og svorunarhlutfall béluefnisins 95,7% gegn A/Vietnam/1194/2004 hja
einstaklingum sem fengu béluefnid med 6 manada millibili. Tuttugu og einum degi eftir seinni
skammtinn var hlutfall 6nemissvorunar 92,0% og svorunarhlutfall boluefnisins 100% hja peim sem
fengu boluefnid med 12 méanada millibili.
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I pessari rannsokn kom einnig fram krossonaemissvorun gegn A/Indonesiu/5/2005. Tuttugu og einum
degi eftir seinni skammtinn var_hlutfall Gneemissvorunar 83,3% og svorunarhlutfall bluefnisins 100%
hja peim sem fengu boluefnid med 6 manada millibili. Tuttugu og einum degi eftir seinni skammtinn
var hlutfall nemissvorunar 84,0% og svorunarhlutfall béluefnisins 100% hja peim sem fengu
boluefnid med 12 méanada millibili.

Einn skammtur af AS03-6naemisgleeddu bdluefni sem inniheldur 3,75 mikrog HA ar
A/Indodnesia/5/2005 gefinn eftir gjof eins eda tveggja skammta af AS03-6naemisgleeddu boluefni
sem inniheldur 3,75 mikrég HA Gr A/Vietnam/1194/2004.

I Kliniskri rannsokn (D-Pan-H5N1-012) fengu einstaklingar & aldrinum 18-60 &ra skammt af AS03-
onaemisgleeddu bdluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA ymist ar A/Vietnam/1194/2004 eda
A/Inddnesia/5/2005, sex manudum eftir ad hafa fengid einn eda tvo hledsluskammta af AS03-
onemisgleddu boluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA Ur A/Vietnam/1194/2004, & degi 0 eda degi 0
0g 21. Svorunin gegn HA var eftirfarandi:

HA-motefni Vid A/Vietnam 21 degi eftir 6rvun Vid A/Inddnesiu 21 degi eftir
med A/Vietnam orvun ged A/lndonesiu
N=46 A\ W=49
Eftir einn Eftir tvo Eftirgdihn) Eftir tvo
hledsluskammt hledsluskammta hle@ammt hledsluskammta
Hlutfall 89,6% 91,3% (898,1% 93,9%
dnamissvérunar* N
Hiutfall 87,5% 826% _Qp  981% 91,8%
motefnasvorunar
drvunarskammts’ el
Orvunarstudull® 29,2 118~ 55,3 45,6

Thilutfall 6neemissvérunar: hlutfall einstaklinga med tigta hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar drvunarskammts: hlutf N.einstaklinga sem voru annad hvort sermis-
neikveedir fyrir gjof 6rvunarskammts og hafa v, ndi onaemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu,
eda sem voru sermis-jakveedir fyrir gjof 6rv ammts og hafa titra sem hefur fjérfaldast;
3orvunarstudull: hlutfall meéaltalsmétefn@ ks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir gjof
orvunarskammts. \{‘\

Ohad pvi hvort einn eda tveir hle kammtar af boluefni h6fdu verid gefnir 6 manudum fyrr, var
hlutfall motefnasvorunar vid doénesiu > 80% eftir gjof skammts af AS03-6nemisgleddu boluefni
sem innihélt 3,75 mikrég HA%r A/Vietham/1194/2004 og hlutfall 6neemissvorunar vid A/Vietnam var
> 90% eftir gjof skamnis g AS03-6nemisgleddu béluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA ar
A/Inddnesia/5/2005. ANIT einstaklingar nadu titra hlutleysandi métefna a.m.k. 1:80 gegn badum
stofnunum tveimur 8hé tegund HA i boluefninu og fyrri fjélda skammta.

[ annarri kliniskri rannsokn (D-Pan-H5N1-015) fengu 39 einstaklingar & aldrinum 18-60 &ra skammt
af AS03-6naemisgleddu béluefni sem innihélt 3,75 mikrég HA Gr A/Ind6nesia/05/2005, fjortan
manudum eftir ad hafa fengid tvo skammta af AS03-6naemisglaeddu béluefni sem innihélt 3,75 mikrég
HA ar A/Vietnam/1194/2004, & degi 0 og degi 21. Hlutfall 6naemissvorunar vid A/lndénesiu 21 degi
eftir gjof drvunarskammtsins var 92% og 69,2% & degi 180.

i annarri kliniskri rannsokn (D-Pan-H5N1-038) fengu 387 einstaklingar & aldrinum 18-60 éra

1 skammt af AS03-énamisglaeddu béluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA Gr A/Inddnesia/05/2005,

36 manudum eftir ad hafa fengid tvo skammta af A/Vietnam/1194/2004. Hlutfall neemissvérunar var
100%, hlutfall dnzemissvoérunar eftir érvun 99,7% og 6rvunarpattur 123,8, gegn A/Indénesia/5/2005
21 degi eftir 6rvunarbdlusetningu.

Adrar upplysingar

Synt hefur verio fram 4 ad HA-hlutleysandi moétefnasvorun vid A/Indonesia/05/2005 framkollud af
AS03-6nemisgleddu béluefni sem inniheldur 3,75 mikrog HA Ur pessum sama stofni sé sambeerileg
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vid dnaemissvorun vid A/Vietnam/1194/2004 sem framkollud er med AS03-6naemisgleddu boluefni
sem inniheldur 3,75 mikrog HA dr pessum sama stofni. bvi eru nidurstddur sem varda AS03-
onemisglatt boluefni sem inniheldur 3,75 mikrég HA Ur A/Vietnam/1194/2004 taldar hafa pydingu
vid notkun & AS03-6naemisglaeddu boluefni sem inniheldur 3,75 mikrég HA Gr A/Indonesia/05/2005.

I kliniskum ranns6knum, par sem lagt var mat & & 6naemingargetu AS03-6naemisglaedds boluefnis, sem
innihélt 3,75 mikrég HA Ur A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), hja einstaklingum & aldrinum 18-60 ara,
var hemagglatinin (HA)-mo6tefnasvorun eftirfarandi:

HA-motefni Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004
0, 21 dags aetlun 0, 6 manada aatlun
(D-Pan-H5N1-002) (D-Pan-H5N1-012)
21 degi 21 degi 21 degi 7 dégum 21 degi
eftir eftir eftir eftir eftir
1. skammt | 2.skammt | 1.skammt | 2. skammt | 2. skammt
N=925 N=924 N=55 N=47 N=48
HIutfall 6nemissvorunar’ 44,5% 94,3% 38,2% 89,4% 89,6%
Hlutfall 42,5% 93,7% 38,2% 89,4% g‘\\ 89,6%
maétefnasvorunar? :
Motefnasvorunarstudull® 4,1 39,8 3,1 3820 °| 542

Thiutfall 6neemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatinin
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort
bolusetningu og hafa verndandi éneemistitra sem er > 1:40 eftir bo

jakveedir fyrir bélusetningu og hafa titra sem hefur fjérfaldast;
*métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (ge

bolusetningu.

Eftir gjof tveggja skammta med 21 dags eda 6 mana
fjorfaldast hja 96,0% pétttakenda og 98-100% ho

patttakendum i D-Pan-H5N1-002 var fylgt efti
Onemissvorunar 6, 12, 24 og 36 manud

1

inar (HI) > 1:40;
s-neikvedir fyrir
ingu, eda sem voru sermis-

ric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

ir fyrsta skammtinn var eftirfarandi:

illibili, hafdi titri hlutleysandi motefna i sermi
gé titra sem voru a.m.k. 1:80.

rdandi endingu dnemissvorunar. Hlutfall

N l\
HA-motefni L5 Onamissvérun vid A/Vietnam/1194/2004
6 manudyin eftir 12 manudum 24 manudum 36 manudum
ammt eftir 1. skammt eftir 1. skammt eftir 1. skammt
4=, N=256 N=559 N=411 N=387
Hlutfall s’\\U 40,2% 23,4% 16,3% 16,3%
naemissvorunar' . 1\

hlutfall 6neemissvotufiar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;

[ annarri kliniskri rannsokn (D-Pan-H5N1-010) fengu 297 einstaklingar > 60 éara (skipt i aldursbilin fra
61 til 70, 71 til 80 og > 80 &ra) stakan eda tvofaldan skammt af AS03-6naemisgleddu béluefni sem
innihélt 3,75 mikrog HA Ur A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) & degi 0 og 21. A degi 42 var HA-
motefnasvorunin eftirfarandi:
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HA-motefni Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004 (D42)
61 til 70 ara 71 til 80 ara >80 ara
Stakur Tvofaldur Stakur | Tvofaldur | Stakur | Tvofaldur
skammtur skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur
N=91 N=92 N=48 N=43 N=13 N=10
Hlutfall 84,6% 97,8% 87,5% 93,0% 61,5% 90,0%
6namissvorunar!
Hlutfall 74, 7% 90,2% 77,1% 93,0% 38,5% 50,0%
moétefnasvorunar?
Métefnasvorunarstudull® 11,8% 26,5 13,7 22,4 3,8 1,7

Thiutfall 6neemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6nzmistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jakveedir fyrir bélusetningu og hafa titra sem hefur fjérfaldast;
*métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.

préatt fyrir ad vidunandi 6naemissvorun hafi komid fram & degi 42 eftir ad gefnir
skammtar af AS03-6nemisglaeddu béluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA ar
(H5N1), kom haerri svorun fram eftir tveer gjafir tvofaldra skammta af bolu

Mjdg takmarkadar upplysingar fra sermisneikveedum einstaklingum >
einstaklingur fékk 6naemissvorun eftir gjof tveggja stakra skammt
sem innihélt 3,75 mikrog HA ur A/Vietnam/1194/2004 (H5N1).

eftir tveer gjafir tvofaldra skammta af boluefni var hins vegar@b.

i

ra (N=5) syndu ad enginn
03-6naemisgleddu boluefni
fall Gnemissvorunar & degi 42

u tveir stakir
nam/1194/2004

patttakendum i D-Pan-H5N1-010 var fylgt eftir varéand@ingu onamissvorunar. Hlutfall

Onaemissvorunar 6, 12 og 24 manudum eftir bolusetni

var eftirfarandi:

AN
HA-moétefni Onandisdvorun vid A/Vietnam/1194/2004
6 manudum efti 12 manudum eftir 24 manudum eftir
bolusetnin bolusetningu bolusetningu
Stakur Mvofaldur Stakur Tvofaldur Stakur Tvofaldur

skammtur\&apmmtur skammtur | skammtur | skammtur | skammtur

(N=140)Z1" (N=131) | (N=86) (N=81) (N=86) (N=81)
Hlutfall 52%& 69,5% 45,3% 44,4% 37,2% 30,9%
Onaemissvérunar* P\

Ihlutfall 6nemissvoru

\riutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40

Ad auki fjérfaldac’)i}thrl hlutleysandi motefna hja 44,8% og 56,1 einstaklinga, i videigandi
skammtahdpum, fra degi O til dags 42 og 96,6% og 100% einstaklinga hofdu titra upp & ad minnsta

kosti 1:80 & degi 42.
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TolIf og tuttugu og fjorum mandum eftir bélusetningu reyndust titrar hlutleysandi métefna vera

eftirfarandi:

Hlutleysandi Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004
métefni i sermi
12 manudum eftir bolusetningu 24 manudum eftir bolusetningu
Stakur skammtur Tvofaldur Stakur skammtur Tvofaldur
N=51 skammtur N=49 skammtur
N=54 N=54
GMT1 274,8 272,0 391,0 382,8
Hlutfall 27,5% 27,8% 36,7% 40,7%
métefnasvorunar2
>1:803 82,4% 90,7% 91,8% 100%

'Geometric Mean Titre = medaltalsmotefnastyrkur
24-f61d aukning 4 titra hlutleysandi métefna
%0 einstaklinga sem hofdu titra hlutleysandi métefna upp & ad minnsta kosti 1:80

N
Heefni til ad drva vernd gegn einsleitum og misleitum boluefnastofnum varw;@m a annan hatt en
kliniskan med syklaareitislikonum i frettum (dyr af mardareett) (ferret ¢ ge model).

Upplysingar Ur rannséknum 6drum en kliniskum:

I hverri tilraun voru fjorir hopar med sex frettum hver, sem voru bg (%r i vodva med AS03-
6namisglaeddu boluefni sem innihélt HA ar HSN1/A/Vietnam/1194704 (NIBRG-14). | einsleita
syklaéreitisprofinu voru notadir skammtar med 15, 5, 1,7 eda0yo'mikrog af HA og i misleita
syklaéreitisprofinu voru notadir skammtar med 15, 7,5, 3, a'1,75 mikrog af HA. |
samanburdarhopunum voru frettur sem hofou verid boluggstar med onaemisgladi eingéngu, boluefni
an 6naemisgleedis (15 mikrog HA) eda saltlausn med tstudpuda. Frettur voru bélusettar & degi O
og 21 og areittar med syklum i barka a degi 49 med banveenum skammti af annadhvort
H5N1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14) eda mjigietu H5N1/A/Inddnesia/5/05. Af dyrunum sem fengu
boéluefni med 6naemisglaedi voru 87% vernd n banveenu einsleitu syklaareiti og 96% gegn
misleitu syklaareiti. Dreifing veira um efcilluta éndunarvegs var einnig minni i bélusettum dyrum
midad vid samanburdardyr, sem bendiril minni hattu & veirusmiti. | samanburdarhdpnum sem fékk
ekki énemisgladi og samanburaar@m sem fékk 6namisglaedi dou 6ll dyrin eda peim purfti ad
I6ga par sem pau voru daudvona [@emur til fijorum dogum eftir ad syklaareiti hofst.

5.2 Lyfjahvorf
O
Y

5.3  Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, bradum eiturverkunum og eiturverkunum eftir endurtekna
skammta, stadbundnu poli, eiturverkunum & kvenfrjésemi, fosturvisi, fostur og nybura (til loka
brjostagjafar). Rannsoknir a eiturverkunum & axlun hafa verid gerdar med notkun Prepandrix sem
innihélt A/Vietnam/1194/2004
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Hettuglas med dreifu:

Pdlysorbat 80

Oktoxynol 10

Tiomersal

Natriumklério (NaCl)
Tvinatriumhydrogenfosfat (Na,HPO,)
Kaliumtvihydrégenfosfat (KH,PO,)
Kaliumklorid (KCI)
Magnesiumklérid (MgCl,)

Vatn fyrir stungulyf

Hettuglas med fleyti:
Natriumklorid (NaCl)

Tvinatriumhydrégenfosfat (Na,HPO,) '\
Kaliumtvihydrégenfosfat (KH,PO,) &\
Kaliumkloris (KCI) \Q
Vatn fyrir stungulyf 40@

Sja kafla 2 vardandi 6naemisglada. Qj\:b'

6.2 Osamrymanleiki 6\(0

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem éQéknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol QS
O

5 ar.
Bdluefnid skal nota innan 24 Kist. fra by d}&n. Synt hefur verid fram & edlis- og efnafraedilegan
stodugleika vid notkun, i 24 Kklst. vj )

6.4 Sérstakar vart]éarregéb(\% geymslu

Geymid i keli (2°C - 8°c©

Ma ekki frjosa. 5\

Geymid i upprunal@umbﬂéum til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ein pakkning inniheldur:

- einn pakka med 50 hettuglésum (gler af tegund 1) med 2,5 ml af dreifu med tappa
(butylgammi).

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

Rammal lausnarinnar eftir bléndun 1 hettuglass af dreifu (2,5 ml) og 1 hettuglass af fleyti (2,5 ml)
samsvarar 10 skémmtum af boéluefni (5 ml).
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Prepandrix samanstendur af tveimur ilatum:

Dreifa: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur métefnavakann,

Fleyti: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur 6naemisglaedinn.

Fyrir gjof skal blanda hlutunum tveimur saman.

Leidbeiningar um blondun og gjof boluefnisins:

1. Adur en hlutunum tveimur er blandad saman, skulu fleytid (6naemisgladir) og dreifan
(motefnavaki) Iatin nd stofuhita (i ad lagmarki 15 mindtur); hvort hettuglas um sig skal hrist og
skodad m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs Utlits. Ef um annad hvort er ad reeda (p.m.t.
gummiagnir Ur tappanum), skal boluefninu fargad.

2. Béluefnid er blandad med pvi ad draga allt innihald hettuglassins sem inniheldur
Onaemisglaedinn upp med 5 ml sprautu og beeta pvi Gt i hettuglasid sem inniheldur
métefnavakann. Mealt er med pvi ad nota 23-G-nal & sprautuna. Ef pessi stard af nal er hins
vegar ekki faanleg, ma nota 21-G-nal. Hettuglasinu sem inniheldur 6nae dinn skal haldid
a hvolfi til ad audveldara sé ad draga upp allt innihaldid.

3. Eftir a0 6naemisglaedinum hefur verid bett vid métefnavakann, s @ ta blénduna vel.
Fullbuid boluefnid er hvitt til gulleitt mjolkurkennt fleyti. Ef 6n reyting kemur fram, skal
boluefninu fargad. \%

4, Rammal Prepandrix hettuglassins eftir bléndun er a.m.k. S(gk 6luefnid skal gefid i samraemi
vid radlagda skammta (sja kafla 4.2).

5. Hettuglasio skal hrist fyrir hverja gjof og skodad m. skotahluta og/eda 6edlilegs atlits. Ef
um annad hvort er ad raeda (p.m.t. gdmmiagnir ﬂrééanum), skal béluefninu fargad.

6. Hver 0,5 ml skammtur af bdluefni er dreginn LgﬁQ\ ml sprautu til inndzlingar og gefinn i
vOdva. Malt er med pvi ad ekki sé notud sverare nal en 23-G.

7. Notid boluefnid innan 24 klst. eftir blondugyFullbid boluefnid ma annad hvort geyma i kaeli
(2°C-8°C) eda vio stofuhita sem fer e ir 25°C. Ef fullbdio béluefnid er geymt i keeli skal
pad l4tid na stofuhita (i ad Iégmar& inatur) i hvert sinn &dur en pad er dregid upp.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eé@gi i samraemi vid gildandi reglur.
<

7. MARKADSLEYFISI&I

&

GlaxoSmithKline Biq@als s.a.

rue de I'Institut 89\,

B-1330 Rixensart

Belgia

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/08/453/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/JENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 14. mai 2008
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. névember 2017
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II (b&

FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI'L VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU A GIR FYRIR
LOKASAMPYKKT @

FORSENDUR FYRIR, E AKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NO N

APRAR FORSE@ OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDU@A TAKMARKANIR ER VARDA
ORYGGI QG ERKUN VID NOTKUN LYFSINS

.40
Q
\7\»
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A.  FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkusstrale 40, D-01069 Dresden

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut
B-1330 Rixensart

Belgia
Q
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU@® NOTKUN
9
Lyfid er lyfsedilsskylt. (o)

O
NS
>

Samkveemt dkveedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/Ew§0pinber rannsoknarstofa eda

. Opinber lokasampykkt
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasal kt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYR&&ARKA’DSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (K@

Skilyréi um hvernig leggja skal fra@%antektir um 0Oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusg; andsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og ()'Ilqu’ ri uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDU \3\ TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYE NS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum rédstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2. i markadsleyfinu og éllum uppfarslum a &setlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda astlun um ahattustjérnun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.

20



0
S

ALETRANIR OG FYLﬂé'E%ILL

2

R
N
o

S

VIDAUKI 111

S
S

21

Q

&

o
NK
&



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAKKNING SEM INNIHELDUR 1 PAKKA MED 50 HETTUGLOSUM MED DREIFU OG 2
PAKKA MED 25 HETTUGLOSUM MEDP FLEYTI

1. HEITI LYFS

Prepandrix dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.
Bdluefni gegn infliensu sem getur ordid ad heimsfaraldri (H5N1) (klofin veirudgn, deydd,
Onaemisglatt)

2. VIRK(T) EFNI

Eftir bléndun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml): .
Q&
Klofna infliensuveiru, deydda, sem inniheldur métefnavaka sem jafngildir: @*

NS

A/Indonesia/05/2005 (H5N1)-likum stofni sem notadur er (PR8-IBCDC’®OBJ2) 3,75 mikrog”

AS03-6nzemisglaedi sem samanstendur af skvaleni, DL-a-tokéferd polysorbati 80.

“hemagglutinin (Q\

)
3.  HJALPAREFNI RN
N
Polysorbat 80 Q
Oktoxynol 10 Q)Q
Tiomersal R

Tvinatriumhydrogenfosfat (Na,H
Kaliumtvihydrogenfosfat (KHZQO
Kaliumklorid (KCI) <
Magnesiumklérid (Mg @
Vatn fyrir stungulyf *

A%

Natriumkléria (NaCl) N
4;

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.

50 hettuglds: dreifa (métefnavaki)
50 hettuglos: fleyti (6neemisglaedir)

Rummal eftir blondun 1 hettuglass af dreifu (2,5 ml) med 1 hettuglasi af fleyti (2,5 ml) svarar til 10
skammta af 0,5 ml boluefni

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Hristid fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Dreifunni og fleytinu skal blandad saman fyrir gjof.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
— &
9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI \0,\
2
Geymid i keli. (o)
Ma ekki frjosa. \@
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi. (5&

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIDFORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM \HE»
N

Fargid samkvaemt gildandi reglum §

\Q)Q

| 1. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

\

GlaxoSmithKline Biologicals 5,0

Rue del'Institut 89 é
B-1330 Rixensart, Belg[aab
N
N

12. MARKADBSPEYFISNUMER

EU/1/08/453/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
Q
\Qﬁ
40@
&°
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

PAKKI MED 50 HETTUGLOSUM MED DREIFU

1.

HEITI LYFS

Dreifa fyrir Prepandrix stungulyf, fleyti.
Bdluefni gegn infliensu sem getur ordid ad heimsfaraldri (H5N1) (klofin veirudgn, deydd,
Onamisglatt)

2.

VIRK(T) EFNI

Klofin infliensuveira, deydd, sem inniheldur métefnavaka* sem jafngildir

3,75 mikrog hemagglatinin/skammt ‘\\
*Moétefnavaki: A/Inddnesia/05/2005 (H5N1)-likur stofn notadur (PR8-IBC @%Z)

P

| 3.

HJALPAREFNI Lo

Hjélparefni:
Pdlysorbat 80 6\

Oktoxyndl 10 éo

Tiomersal (Q
Natriumklorio

Tvinatriumhydrogenfosfat §

Kaliumklorio

Kaliumtvihydrdégenfosfat Q
%

Magnesiumklérid \];~\\
Vatn fyrir stungulyf \{~

%)

| 4,

<
LYFJAFORM OG | NSITHALD

O
Dreifa med métefnava%%rir stungulyf
50 hettuglos: dreifa\/

2,5 ml/hettuglas

Eftir bléndun vid fleyti med 6nemisglaedi: 10 skammtar, 0,5 ml hver

5.

ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Hristid fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.
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7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Dreifa eingdngu atlud til bléndunar vio fleyti med dnaemisgledi fyrir gjof.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

Q
10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID,F(")RGUN LYF@QI FA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A c
N
11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBDSLEYFISHARA, N
GSK Biologicals, Rixensart - Belgia 406\
¥
12. MARKADBSLEYFISNUMER QL "
S
EU/1/08/453/002 Q
R\Z
, O
13. LOTUNUMER N
Lot é
N

| 14.  AFGREIDSLUBILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

PAKKI MED 25 HETTUGLOSUM MED FLEYTI

1. HEITILYFS

Fleyti fyrir Prepandrix stungulyf, fleyti.

| 2. VIRK(T) EFNI

Innihald: AS03-6namisgladir sem samanstendur af skvaleni (10,69 mg), DL-a-tokéferoli (11,86 mg)
og polysorbati 80 (4,86 mg).

3. HJALPAREFNI RN

Hjélparefni:
Natriumklorid b
Tvinatriumhydrégenfosfat \@'
Kaliumtvihydrégenfosfat 6&

Kaliumklorio
Vatn fyrir stungulyf 6\

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD )

Fleyti med dnaemisglaedi fyrir stungulyf QQ

25 hettuglos: fleyti \Q)
2,5ml (

| 5. APFERDP VIP LYFJASJOF OG IKOMULEID(IR)
A ¥4

Til notkunar i vodva. 5\1\b

Hristid fyrir notkun. *
Lesid fylgiseéilinnu}wr notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Fleyti eingdngu @tlad til blondunar vid dreifu med moétefnavaka fyrir gjof.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GSK Biologicals, Rixensart - Belgia

, Q
12. MARKADBSLEYFISNUMER N2
5
EU/1/08/453/002
>
AF
13. LOTUNUMER v
N\
Lot (Qéb
_ S
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN A
N
2
| 15, NOTKUNARLEIDBEININ@
oF

g
| 16. UPPLYSINGAR ME@BLINDRALETRI

&

Fallist hefur verid & r@ir undanpégu fra kréfu um blindraletur.

A%
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA
HETTUGLAS MED DREIFU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Dreifa med motefnavaka fyrir Prepandrix
A/Inddnesia/05/2005 (H5N1)-likur stofn notadur (PR8-IBCDC-RG2)
i.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandist saman vid fleyti med 6naemisgleadi fyrir gjof

&

Q
3. FYRNINGARDAGSETNING O
%\

EXP ko)

Eftir bléndun: Notid innan 24 Klst. og geymid vid leegri hita en 25°§@'

Dags. og timi bléndunar: (0

ol

| 4. LOTUNUMER )

Lot O&Q

5. INNIHALD TILGREINT SEM’Q@GD, RUMMAL EBPA FJOLDI EININGA

O
2,5ml \j‘\J\‘
Eftir blondun vid fleyti med énaer@sglaeéi: 10 skammtar, 0,5 ml hver
v‘#\g
6. ANNAP QN

Geymsla (2°C-8°C), Tna ekki frjdsa, verjid gegn ljosi
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA
HETTUGLAS MED FLEYTI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Fleyti med dnaemisglaedi fyrir Prepandrix
i.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandist saman vid dreifu med motefnavaka fyrir gjof

3. FYRNINGARDAGSETNING N
Q)
EXP ,b@\
N
4.  LOTUNUMER N\

Lot 40

¥
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD,RUMMAL EPA FIOLDI EININGA
>
2,5ml Q
R\~
A
6. ANNAD N
%)

Geymsla (2°C-8°C), ma ekki@&’asa, verjid gegn ljosi

S
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Prepandrix dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti
Béluefni gegn infldensu sem getur ordid ad heimsfaraldri (H5N1)
(klofin veirudgn, deydd, 6naemisglatt)

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

upplysingar.

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

- Pessu bdluefni hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki gefa pad 6drum.

- Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Prepandrix og vid hverju pad er notad

Adur en pu feerd Prepandrix .
Hvernig Prepandrix er gefid $
Hugsanlegar aukaverkanir \Q)
Hvernig geyma & Prepandrix %)
Pakkningar og adrar upplysingar "0

SN E =™

1. Upplysingar um Prepandrix og vid hverju pad er no&

Upplysingar um Prepandrix og vid hverju pad er not

Prepandrix er b6luefni til ad nota hja fullorénum fra aldri. bad er tlad til notkunar 4dur en
neesti heimsfaraldur inflGensu hefst eda medan a h@u stendur, til ao fyrirbyggja flensu af véldum
H5N1-stofns veirunnar.

Infliensa sem ordid getur ad heimsfaralg;ée\erstdk tegund af infliensu sem kemur fram med hléum
sem eru fr innan vid 10 arum til mar atuga. Han dreifist hratt um heiminn. Einkenni infldensu
sem veldur heimsfaraldri eru svip ennum venjulegrar infliensu en geta verid alvarlegri.

Hvernig Prepandrix verkar
pegar einstaklingur feer boludihis, myndar natturulegt varnarkerfi likamans (6nemiskerfid) sina eigin
vorn (métefni) gegn Sj@wnum. Ekkert af innihaldsefnum boluefnisins getur valdid inflGensu.

Eins og & vio um t')?\bﬁ.lefni er ekki vist ad Prepandrix veiti 6llum sem bélusettir eru fullkomna
vernd.

2. Adur en pu feerd Prepandrix
Ekki ma gefa Prepandrix:

o ef pa hefur fengid skyndileg lifshattuleg ofneemisvidbrégd vid einhverju innihaldsefni
boluefnisins (talin upp i kafla 6) eda einhverju 6dru sem getur verid til stadar i 6rlitlu magni, svo
sem: eggja- og kjuklingapréteinum, eggjahvitu, formaldehydi, gentamisinsulfati (syklalyf) eda
natriumdeoxykolati. Einkenni um ofneemisvidbrégd geta m.a. verid utbrot med klada, pa verdur
andstutt/ur og proti i andliti eda tungu.

. ef pu ert med alvarlega sykingu dsamt hdum hita (yfir 38°C). Ef petta & vid um pig verdur
bolusetningu pinni frestad par til pér lidur betur. Vaeg syking eins og kvef atti ekki ad vera
vandamal en laeknirinn mun radleggja pér vardandi hvort megi bélusetja pig med Prepandrix
prétt fyrir pad.
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Ppu méatt ekki fa Prepandrix ef eitthvad af ofangreindu a vié um pig.

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn eda hjakrunarfraedinginn adur en pa feerd boluefnid.
Varnadarord og varudarreglur

Reaeddu vid lekninn eda hjakrunarfreedinginn adur en pér er gefid Prepandrix:

o ef pu hefur fengid ofnaemisvidbrégd dnnur en skyndileg lifshaettuleg ofneemisvidbrogd vid
einhverjum af innihaldsefnum boéluefnisins (talin upp i kafla 6) eda tiomersali, eggja- og
kjuklingaproteini, eggjahvitu, formaldehydi, gentamisinsulfati (syklalyf) eda
natriumdeoxykolati.

o ef pu ert med vandamal tengd dnaemiskerfinu, par sem svorun pin vid boluefninu geeti verid
léleg.

o ef pu ferd i blodprufu til ad leita ad visbendingu um sykingu af véldum akvedinna veira. A
fyrstu vikunum eftir bélusetningu med Prepandrix er ekki vist ad nidurstodur ar slikum préfum
verdi réttar. Lattu leekninn sem fer fram a pessi prof vita ad pu hafir n)’/legg‘(@rié bolusett/ur med
Prepandrix.

o ef pu ert med bledingavandamal eda feerd audveldlega marbletti. \Q)

Einstaklingar geta fallid i yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar spr tungur. Lattu pvi laeekninn
eda hjukrunarfraedinginn vita ef pa hefur adur fallio i yfirlid vid sp tungu.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekki wﬁkaltu rofeera pig vio lekninn eda
hjakrunarfraedinginn adur en pa feerd Prepandrix. petta er pbess ad ekki er vist ad bélusetningin
sé r&dlogd eda ad fresta purfi bolusetningu. @

Born

Ef barnid feer béluefnid, skaltu hafa i huga ad erkanir geta ordid oflugri eftir gjof seinni
skammitsins, einkum hiti yfir 38°C. pbvi er ra a0 fylgjast med hitanum og gera radstafanir til ad

leekka hita (svo sem ad gefa parasetamék@ nnur hitaleekkandi Iyf) eftir gjof hvers skammts.

Notkun annarra lyfja samhlidoa R@hdrlx
L4tid leekninn eda hjukrunarfraeedi@dinn vita um oIl énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notug,
eda kynnu ad verda notud og ar nylegar bélusetningar.

Lattu lekninn eda hjukggb@rraeémgmn sérstaklega vita ef pu ert i einhvers konar medferd (svo sem
barksteramedferd ed bameinslyfjamedferd) sem hefur ahrif & dneemiskerfid. Prepandrix ma gefa
pratt fyrir pad en SM pbin vid boluefninu getur verid léleg.

EKKi er atlast til ad Prepandrix sé gefid 4 sama tima og sum 6nnur béluefni. Ef pad reynist hins vegar
naudsynlegt verdur hitt boluefnid gefid i hinn handlegginn. Aukaverkanir sem geta komid fram geetu
ordid alvarlegri.

Medganga og brjostagjof
Vio medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
aour en boluefnid er gefio.

Akstur og notkun véla

Sumar aukaverkanir sem eru taldar upp i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir* geta haft ahrif & haefni til
aksturs eda notkunar teekja eda véla. bad er best ad sja hvada ahrif Prepandrix hefur a pig adur en pd
reynir ad fast vid slik verkefni.
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Prepandrix inniheldur tibmersal
Prepandrix inniheldur tidmersal sem rotvarnarefni og pad er hugsanlegt ad pu getir fengio
ofnaemisvidbrogd. Lattu lekninn vita ef pu ert med eitthvert pekkt ofnaemi.

Prepandrix inniheldur natrium og kalium
Prepandrix inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium og minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i
hverjum skammti. bad er nar laust vid natrium og kalium.

3. Hvernig Prepandrix er gefid

e Frd 18 araaldri: b0 feerd tvo skammta af Prepandrix. Seinni skammtinn skal gefa pegar ad minnsta
kosti prjar vikur eda allt ad tolf manudir eru lionir fra pvi ad fyrri skammturinn var gefinn.

e Fra 80 ara aldri: bu getur fengid tvo tvofalda skammta af Prepandrix. Fyrstu tveer sprauturnar skal
gefa & voldum degi og peer seinni tvaer helst premur vikum sidar.

Notkun hja bérnum g\\

I kliniskri rannsokn fengu bérn & aldrinum 3 til 9 &ra annad hvort tvo fuIIoré’x@k mmta (0,5 ml) eda
tvo hélfa fullordinsskammta (0,25 ml) af svipudu bdluefni sem innihélt%% nam/1194/2004.
Laeknirinn mun akvarda heafilegan skammt fyrir barnid. (0'

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn munu gefa Prepandrix. (&

e bau gefa lyfid med inndeelingu i vodva. 1b
o Yfirleitt er gefio i upphandleggsvddva. <
o Tvofaldir skammtar eru gefnir i sinn hvorn hand@inn.

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins e@r er & frekari upplysingum um notkun boéluefnisins.
RA\Z

4, Hugsanlegar aukaverkanir \js‘\

Eins og vid & um 6ll lyf getur pet@ptluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ofnaemisvidbrogd <
Ofnamisviobrégo sem@aldié heettulega lagum bladprystingi. Ef petta er ekki medhdndlad getur
pad valdid losti. LaekmN n veit ad petta getur komid fyrir og mun hafa bradamedoferd tilbdna til
notkunar.

Adrar aukaverkanir:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
preytutilfinning

Hofudverkur

Verkur, rodi, bélga eda hardur hnitur & stungustad

Hiti

Aumir vodvar, lidverkir

Algengar: geta komid fyrir hja innan vid 1 af hverjum 10 einstaklingum
o Hiti, kladi eda mar & stungustad

o Aukin svitamyndun, skjalfti, flensulik einkenni

. Bolgnir eitlar i halsi, holhdnd eda nara
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Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja innan vid 1 af hverjum 100 einstaklingum
Néladofi eda dofi i hondum eda fotum

Sundl

Syfja

Svefnleysi

Nidurgangur, uppkdst, magaverkir, 6gledi

Klaai, utbrot

Almenn vanlidan

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum

I Kliniskri rannsokn fengu bérn & aldrinum 3 til 9 &ra annad hvort tvo fullordinsskammta (0,5 ml) eda
tvo hélfa fullordinsskammta (0,25 ml) af svipudu boluefni sem innihélt A/Vietnam/1194/2004. Tioni
aukaverkana var laegri hja peim hopi barna sem fékk halfan fullordinsskammt. Aukaverkanir jukust
ekki eftir annan skammtinn, hvort sem barnid fékk halfan fullordinsskammt eda fullordinsskammt, ad
undanskildum nokkrum aukaverkunum par sem tidnin jokst eftir annan skammtinn, einkum tidni hita
hja bérnum <6 ara. .

' i

I drum kliniskum rannséknum par sem bdrn 6 méanada til 17 ara fengu Prepangiix, reyndist tioni
sumra aukaverkana (p.m.t. verkur & stungustad, rodi og hiti) heerri eftir seinhi§Kammtinn hja bérnum

yngri en 6 ara. "0

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér & eftir hafa komid fram med IQ?’l-béluefnum sem innihalda
ASO03. ber geta einnig komid fram med Prepandrix. Lattu laekni a hjukrunarfreedinginn strax vita
ef einhverjar af eftirtéldum aukaverkunum koma fram;

. Ofnamisvidbrogo sem valda hattulega lagum b '%rystingi. Ef petta er ekki medhondlad getur
bad leitt til losts. Laeknirinn veit ad petta getu st og mun hafa bradamedferd tilbdna til
notkunar. 0

o Flogakost Q

e Utbreidd vidbrogd i his, p.m.t. ofsa@{a

Aukaverkanirnar sem taldar eru uo%ﬁgv eftir hafa komio fram dagana eda vikurnar eftir bélusetningu

med 6orum boluefnum sem eru g glulega a hverju ari gegn infliensu. bessar aukaverkanir geetu

einnig komid fram vegna Prep . Lattu lekninn eda hjukrunarfreedinginn strax vita ef einhverjar
af eftirtéldum aukaverkunungma fram:

. Vandamal i keila'pg taugum, svo sem bdlga i midtaugakerfi (heila- og maenubdlga), taugabdlga
eda tegund af Tdmun sem kallast ,,Guillain-Barré-heilkenni®.
. /Edabolga. Hun getur valdio hudutbrotum, lidverkjum og nyrnavandamalum

Koma orsjaldan fyrir;‘;QQ komid fyrir hja innan vid 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hj& innan vio 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
o Alvarlegir stingir eda slattarverkir eftir einni eda fleiri taugum
. Feekkun bléoflagna. betta getur valdid bleedingum eda marblettum

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Prepandrix

Geymid béluefnid par sem bérn hvorki na til né sja.
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Fyrir blondun boluefnisins:
Ekki nota dreifuna og fleytid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Ma ekki frjosa.

Eftir bléndun béluefnisins:
Eftir blondun skal nota béluefnid innan 24 Kist. og geyma vid leegri hita en 25°C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar $~\\

Prepandrix inniheldur \@
9

o Virkt innihaldsefni
Klofin infliensuveira, deydd, inniheldur métefnavaka* sem fe{&idlr.

A/Indbnesia/05/2005 (H5N1)-likum stofni sem notaéur@@RS-lBCDC-RGZ)
3,75 mikrogromm** i hverjum 0,5 ml. b

*raektud i eggjum (QQ
** gefid upp i mikrogrémmum hemaggll]tl'nqu

. Onamisgladir: Q
Boéluefnid inniheldur c')naemisglaefsig’O 3. Pessi dnaemisgladir inniheldur skvalen (10,69 mg),
DL-o-tékoferdl (11,86 mg) o a{y rbat 80 (4,86 mg). Onamisgladar eru notadir til ad baeta
svorun likamans vid boluefr@r

o Onnur innihaldsefni:
Onnur innihaldsef e@polysorbat 80, oktoxyndl 10, tibmersal, natriumklorio,
tvmatrlumhydrogg\bsfat kaliumtvihydrdgefosfat, kaliumklorid, magnesiumklorid, vatn fyrir

stungulyf.
Lysing a atliti Prepandrix og pakkningastardir

Dreifan er litlaus, ljos, 6pallysandi vokvi.
Fleytio er hvit- til gulleitur, einsleitur mjolkurkenndur vokvi.

Hlutunum tveimur er blandad saman &dur en béluefnid er gefid. Fullbtid bdluefnid er hvitt til gulleitt
einsleitt mjolkurkennt fleyti.

Ein pakkning af Prepandrix inniheldur:

o einn pakka sem inniheldur 50 hettuglés med 2,5 ml af dreifu (métefnavaki).
o tvo pakka sem innihalda 25 hettuglés med 2,5 ml af fleyti (énaemisgladir).
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Markadsleyfishafi og framleidandi

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Ef dskad er frekari upplysinga um béluefnid, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltria
markadsleyfishafa a hverjum stad:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: + 3210 8552 00 Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten. + 359 2 953 10 34 Tél/Tel: + 32 10 8552 00 5\\

Ceska republika Magyarorszag \Q)%

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kftc

Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36-1-2255

cz.info@gsk.com er

Danmark Malta (b

GlaxoSmithKline Pharma A/S Glax hKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 TeI@ 621238131

dk-info@gsk.com (Q

Deutschland &Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG QQ GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 %) Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com \17\\ nlinfo@gsk.com

Eesti ) Q\){‘ Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU Q GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 < TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com 5@

E)Lada \% Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 1391784 44 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FI.PT@gsk.com

Hrvatska Roméania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208
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Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

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

Tel:+ 39 (0)45 9218 111

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB ~\
TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00 &\
gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.corr\@

i} o 32
Latvija United Kingdo
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKl§

Tel: + 371 67312687 Tel: +44 (0) 21441
Iv-epasts@gsk.com customer, ctuk@gsk.com
Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur 11/2017 éo

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars sta%r(Q

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & ve{@astofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
A2
NAY
&
Eftirfarandi upplysingar eru ei&ngls atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Prepandrix samansten %tveimur ilatum:
Dreifa: Fjolskammta las sem inniheldur métefnavakann,

Fleyti: Fjblskammfa@et glas sem inniheldur 6naemisglaedinn.

Fyrir gjof skal blanda hlutunum tveimur saman.

Leidbeiningar um blondun og gjof boluefnisins:

1. Adur en hlutunum tveimur er blandad saman, skulu fleytid (6naemisgladir) og dreifan
(motefnavaki) Iatin na stofuhita (i ad lagmarki 15 mindtur); hvort hettuglas um sig skal hrist og
skodad m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs Utlits. Ef um annad hvort er ad reeda (p.m.t.
gummiagnir Ur tappanum), skal boluefninu fargad.

2. Bdluefnid er blandad med pvi ad draga allt innihald hettuglassins sem inniheldur
Onaemisglaedinn upp med 5 ml sprautu og baeta pvi Gt i hettuglasid sem inniheldur
métefnavakann. Mealt er med pvi ad nota 23-G-nal & sprautuna. Ef pessi steerd af nal er hins
vegar ekki faanleg, ma nota 21-G-nal. Hettuglasinu sem inniheldur énaemisglaedinn skal haldid
& hvolfi til ad audveldara sé ad draga upp allt innihaldid.

3. Eftir a0 6naemisglaedinum hefur verid beett vid métefnavakann, skal hrista blonduna vel.
Fullbuid bbluefnid er hvitt til gulleitt mjolkurkennt fleyti. Ef 6nnur breyting kemur fram, skal
bo6luefninu fargad.
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4, Rdmmal Prepandrix hettuglassins eftir blondun er a.m.k. 5 ml. B6luefnid skal gefid i samraemi
vid radlagda skammta (sja kafla 3 ,,Hvernig Prepandrix er gefid“).

5. Hettuglasid skal hrist fyrir hverja gjof og skodad m.t.t. adskotahluta og/eda dedlilegs utlits. Ef
um annad hvort er ad reda (p.m.t. gimmiagnir ur tappanum), skal bdluefninu fargad.

6. Hver 0,5 ml skammtur af bdluefni er dreginn upp i 1 ml sprautu til inndzelingar og gefinn i
voova. Meelt er med pvi ad ekki sé notud sverari nél en 23-G.

7. Notid bdluefnid innan 24 klst. eftir blondun. Fullbtid boluefnid méa annad hvort geyma i keeli
(2°C - 8°C) eda vid stofuhita sem fer ekki yfir 25°C. Ef fullbuid boluefnid er geymt i keeli skal
pad 14tid na stofuhita (i ad lagmarki 15 minutur) i hvert sinn &dur en pad er dregid upp.

Boéluefnid ma ekki gefa i &d.

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