VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Pumarix dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.

Boluefni gegn heimsfaraldri infldensu (H5N1) (klofin veirudgn, deydd, 6neemisglaedd)

2. INNIHALDSLYSING

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

Klofna inflGensuveiru, deydda, sem inniheldur métefnavaka™ sem jafngildir:
AJ/Indonesia/05/2005 (H5N1)-likur stofn notadur (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrog™

" reektud i eggjum
"~ hemagglatinin

Boluefnid er i samreemi vid rddleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar og skilyrdi
Evrépusambandsins um vidbrdgd vid heimsfaraldri.

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

Eftir bléndun mynda dreifan og fleytid fjdlskammtabo6luefni i hettuglasi. Sja kafla 6.5 vardandi fjolda
skammta i hverju hettuglasi.

Hjalparefni med pekkta verkun: Béluefnid inniheldur 5 mikrég af tiomersali.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.

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

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

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

Bdéluefni gegn heimsfaraldri infliensu skal nota samkvamt opinberum leidbeiningum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir fr4 18 &ra aldri:

Einn 0,5 ml skammtur & voldum degi.
Annan 0,5 ml skammt skal gefa ad a.m.k. premur vikum lidnum.



Einstaklingar sem adur hafa verid bolusettir med einum eda tveimur skdmmtum af AS03-
onaemisglaeddu boluefni, sem inniheldur HA fra annarri grein (clade) sama undirflokks:

Fullordnir fra 18 ara aldri: einn 0,5 ml skammtur & véldum degi.
Born

Mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og énemingargetu vid gjof & AS03-
onaemisglaeddu boluefni sem inniheldur 3,75 pg HA ar A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), framleiddu
med annarri adferd og vid gjof & halfum skammti af sama boluefni (p.e. 1,875 ug HA og helmingnum
af magni AS03-6namisgladis) a dégum 0 og 21, hja bérnum a aldrinum 3 — 9 &ra. Sja kafla 4.8 og
5.1.

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Pumarix hja bérnum yngri en 3 ara og hja bérnum og
unglingum & aldrinum 10 — 17 &ra. Engar upplysingar liggja fyrir.

Sja nanari upplysingar i kafla 5.1.

Réaolagt er ad einstaklingar sem fa fyrsta skammtinn af Pumarix ljuki bdlusetningaraatluninni med
Pumarix.

Lyfjagjof

Onamisadgerd skal gerd med inndzelingu i vodva, helst axlarvodva eda i framanverda hlid & laeri (had
vodvamassa).

Sja leidbeiningar um bléndun lyfsins fyrir gjof i kafla 6.6.
4.3 Frabendingar

Saga um brédaofnemi (p.e. lifshaettulegt) af voldum einhvers innihaldsefnanna eda efnaleifa (eggja-
og kjuklingaproteina, eggjahvitu, formaldehyos og natriumdeoxykolats) i boluefninu. Hins vegar, ef
um heimsfaraldur er ad reeda, getur verio rétt ad gefa boluefnid, ad pvi tilskildu ad bunadur til
endurlifgunar sé tilteekur an tafar ef & parf ad halda.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

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

Eins og & vid um o6ll boluefni til inndaelingar, skal videigandi laeknishjalp avallt vera til stadar ef mjog
sjaldgaef bradaofnaemisvidbrogd koma fram eftir gjof boluefnisins.

Ef adsteedur vegna heimsfaraldurs leyfa, skal fresta 6naeemisadgerd hja sjaklingum sem eru veikir og
med hdan hita eda med brada sykingu.

Pumarix skal ekki undir neinum kringumstaedum gefio i &0.

Engin gogn eru fyrirliggjandi vardandi gjof Pumarix undir hid. bvi verdur heilbrigdisstarfsfélk ad
meta avinning og hugsanlega ahettu af gjof bdluefnisins hja einstaklingum med bléoflagnafed eda
einhverja bledingarsjukdoma sem maela gegn inndeelingu i védva, nema mdgulegur avinningur vegi
byngra en hzttan a bleedingum.

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof AS03-6nemisgleeddra boluefna fyrir eda a eftir 6orum
tegundum af inflGensubdluefni sem atladar eru til notkunar fyrir eda i heimsfaraldri.

Motefnasvorun hja sjuklingum med dnaemisbalingu vegna sjukdoms eda lyfjamedferdar getur verid
6fullnaegjandi.



EkKi er vist ad verndandi dnaemissvorun ndist hja 6llum sem eru bélusettir (sj& kafla 5.1).

Einstaklingar geta fallid i yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar bélusetningu, vegna salrenna
vidbragda vid sprautustungunni. bessu geta fylgt nokkur taugafradileg einkenni, svo sem timabundnar
sjontruflanir, ndladofi og pankippahreyfingar i Utlimum, & medan einstaklingurinn jafnar sig.
Mikilveegt er ad vidbragosaetlun sé til stadar til ad koma i veg fyrir slys vegna yfirlioa.

Born

Kliniskar upplysingar um born yngri en 6 ara sem fengu tvo skammta af 6dru boluefni gegn
heimsfaraldri infldensu (H5N1 framleitt i Dresden, Pyskalandi) benda til aukinnar tidni hita (>38°C i
holhond) eftir gjof seinni skammtsins. pvi radlagt ad fylgjast med likamshita og gera radstafanir til ad
leekka hita (t.d. hitaleekkandi lyf eftir pvi sem porf er talin &) hja ungum boérnum (t.d. upp ad u.b.b.

6 ara aldri) eftir bélusetningu.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof Pumarix samhlida 6drum boluefnum.

Ef samhlida gjof annars boluefnis er ihugud skulu béluefnin gefin hvort i sinn ttliminn. Hafa skal i
huga ad aukaverkanir geta ordid verri.

Onamissvoérun getur ordid minni ef sjaklingurinn er i 6neemisbalandi medferd.

Eftir infliensubdlusetningu geta folsk jakveed svor komid fram i sermisprofum med ELISA-adferdinni
til ad meela métefni gegn HIV-1 hja ménnum, lifrarbélguveiru C og einkum HTLV-1. | slikum
tilvikum er Western blot-adferdin neikvaed. bessar timabundnu folsku jakvaedu nidurstédur geta verio
vegna IgM-framleidslu sem svérun vid béluefninu.

4.6  Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Eins og er liggja engar upplysingar fyrir um notkun Pumarix & medgéngu.

AS03-0n@misglaett bélgefni, sem inniheldur HA ar HINAVv, hefur verid gefid konum & 6llum
timabilum medgdngu. Aztlad er ad fleiri en 200.000 konur hafi verid bélusettar & medgdngu, en
nidurstodur eru enn takmarkadar. Engar visbendingar um aukna hattu & meintilvikum hja barni komu
fram i yfir 100 medgongum, sem fylgt var eftir i framsynni kliniskri rannsékn.

Dyrarannsoknir med Pumarix benda ekki til eiturverkana & &xlun (sja kafla 5.3).

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

Ihuga ma notkun Pumarix & medgéngu ef naudsyn ber til, med hlidsjon af opinberum leidbeiningum.
Brjostagjof

Pumarix mé& nota hja konum med barn & brjésti.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir vardandi frjésemi.



4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Sum ahrifin sem nefnd eru i kafla 4.8 ,,Aukaverkanir* geetu haft hrif & haefni til aksturs og stjornunar
véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & aukaverkunum

Tidni aukaverkana hefur verid metin i kliniskum rannséknum hjé u.p.b. 4.500 einstaklingum 18 é&ra og
eldri, sem fengu Pumarix eda lyfleysu.

Hja fullordnum 18 til 64 ara voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra eftir bolusetningu
verkur & stungustad (80,5%), vodvaverkir (37,2%), preyta (25,2%), hofudverkur (25,1%), lidverkir
(17,7%) og skjalfti (11,1%).

Hja einstaklingum > 64 ara voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra eftir bolusetningu
verkur & stungustad (58,0%), vodvaverkir (19,7%), preyta (13,5%), hofudverkur (12,4%) og lioverkir
(10,3%).

Listi yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem greint var fra eru skradar i eftirfarandi tioniflokkum:

Mjog algengar (=>1/10)

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

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

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

Aukaverkanir i kliniskum rannséknum med frumgerdarb6luefni (mock-up) eru taldar upp hér & eftir
(sja nanari upplysingar um frumgerdarbéluefni i kafla 5.1).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Bl6d og eitlar
Sjaldgefar: eitlastekkanir

Gedraen vandamal
Sjaldgefar: svefnleysi

Taugakerfi
Mjog algengar: hofudverkur

Sjaldgaefar: sundl, naladofi

Evru og vOlundarhus
Sjaldgeefar: svimi

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Sjaldgaefar: madi

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

HGJ og undirhud
Algengar: svitamyndun
Sjaldgafar: kl&oi, utbrot




Stookerfi og stodvefur
Mjog algengar: lidverkir, védvaverkir
Sjaldgaefar: bakverkir, stirdleiki i stookerfi, verkir i halsi, vodvakrampar, verkir i ttlimum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Mjog algengar: verkur & stungustad, preyta

Algengar: rodi & stungustad, proti & stungustad, hiti, skjalfti

Sjaldgeaefar: vidbrogd & stungustad (svo sem mar, herslismyndun, kI&di, hiti), préttleysi, brjéstverkir,
lasleiki

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof Pumarix eftir markadssetningu.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu & AS03-6namisgladdu
boluefni sem inniheldur 3,75 pg HA ur A/California/7/2009 (HIN1):

Onamiskerfi
Bradaofnaemi, ofneemisvidbrogd

Taugakerfi
Hitakrampar

HGJ og undirhud
Ofsabjugur, Gtbreidd vidbrdgd i hud, ofsakladi

Ad auki hafa eftirtaldar aukaverkanir verid tilkynntar eftir markadssetningu prigildra béluefna sem
ekki eru af heimsfaraldursstofni:

Mjoq sjaldgaefar:
Taugaverkir, timabundin bl6dflagnafeaed.

Koma orsjaldan fyrir:
A dabolga sem timabundid tekur til nyrna.
Taugasjukdémar, svo sem heila- og manubdlga, taugabolga og Guillain Barré-heilkenni.

Born

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

Tioni aukaverkana (stadbundinna og almennra) & skammt sem kom fram hja hopum barna sem fengu
tvo fullordinsskammta (0,5 ml) var heerri en hja hpum barna sem fengu tvo hélfa fullordinsskammta
(p.e. 0,25 ml), fyrir utan roda hja aldurshdpnum 6-9 &ra. Gjof seinni halfa fullordinsskammtsins eda
fullordinsskammtsins jok ekki vidbrogd nema hvad vardar tioni almennra einkenna, sem var herri eftir
gj6f seinni skammtsins, einkum tidni hita hja bornum <6 ara. Tioni aukaverkana & hvern skammt var
eftirfarandi:



Aukaverkanir 3-5ara 6-9 ara
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%
Rooi 10,9% 19,6% 13,0% 6,1%
Bolga 11,9% 24, 7% 14,0% 20,4%
Hiti (>38°C) 4,0% 11,3% 2,0% 17,3%
Hiti (>39°C)
- tioni & skammt 2,0% 5,2% 0% 7,1%
- tioni a

einstakling 3,9% 10,2% 0% 14,3%
Svefnhofgi 7,9% 13,4% NA NA
Pirringur 7,9% 18,6% NA NA
Lystarleysi 6,9% 16,5% NA NA
Skjalfti 1,0% 12,4% 4,0% 14,3%

NA= not available = liggur ekki fyrir

I 63rum kliniskum rannséknum par sem bérnum 6 méanada til 17 &ra var gefid annad boluefni gegn
heimsfaraldri infliensu (HSN1 A/Indonesia/05/2005 framleitt i Dresden, pPyskalandi), reyndist tioni
sumra aukaverkana (p.m.t. verkur & stungustad, rodi og hiti) heerri eftir seinni skammtinn hja bérnum
yngri en 6 ara.

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

4,9 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Infliensubdluefni, ATC-flokkur: JO7BB02.

Lyfhrif

pessi kafli lysir Kliniskri reynslu af notkun frumgerdarbdluefnanna eftir gjof tveggja skammta.
Frumgerdarboluefni innihalda métefnavaka gegn infliensu sem eru frabrugdnir métefnavokum peirra
infliensuveira sem nu eru ad ganga. Pessa motefnavaka ma lita & sem ,,nyja“ motefnavaka sem likja
eftir adsteedum par sem hépurinn sem & ad bélusetja hefur engin motefni fyrir. Upplysingar sem fast
med notkun frumgerdarbdluefnisins stydja bélusetningaragtlun sem liklegt er ad verdi notud fyrir
boluefnid i heimsfaraldri par sem upplysingar um kliniska 6neemingargetu, 6ryggi og vidbrdgd vid
boluefninu sem fast med frumgerdarbdluefnum eru mikilveegar vardandi béluefni sem nota skal i
heimsfaraldri.

Onamissvorun vid A/Indonesia/5/2005 (H5N1)

Fullordnir

I kliniskum ranns6knum hefur verid lagt mat 4 & 6neemingargetu AS03-6naemisglaedds boluefnis, sem

inniheldur 3,75 mikrég HA Ur A/Indonesia/5/2005, hja einstaklingum 18 ara og eldri, eftir 0, 21 dags
aztlun.




I rannsokn & samkvaemni (Q-Pan-H5N1-002), var hemagglutinin-métefnasvérunin tuttugu og einum
degi eftir og sex manudum eftir seinni skammtinn eftirfarandi:

HA-motefni Onamissvorun vid A/Indonesia/5/2005
18-60 ara >60 ara
Dagur 42 Dagur 180 Dagur 42 Dagur 180
N=1.488 N=353 N=479 N=104
HIutfall 6nemissvorunar’ 91% 62% 76,8% 63,5%
HIutfall métefnasvorunar® 91% 62% 76,4% 62,5%
Moétefnasvorunarstudull® 51,4 7.4 17,2 7.8

Thilutfall 6neemissvérunar (p.e. hlutfall einstaklinga med Hl-titra > 1:40);
2 hlutfall métefnasvérunar (p.e. 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 bolusetningu og hafa titra sem hefur fjérfaldast);
* métefnasvorunarstudull (p.e. hlutfall medaltalsmotefnastyrks GMT eftir og fyrir bolusetningu).

Tuttugu og einum degi eftir gjof seinni skammtsins, hafdi titri hlutleysandi motefna i sermi gegn
AJ/Indonesia/5/2005 fjorfaldast hja 94,4% einstaklinga & aldrinum 18-60 ara og hja 80,4% einstaklinga
eldri en 60 &ra. A degi 42 voru 100% einstaklinga & aldrinum 18-60 &ra og 96,4% einstaklinga &
aldrinum >60 ara med titra sem var a.m.k. 1:80.

I annarri kliniskri rannsokn (Q-Pan-H5N1-001), var HA-métefnasvorunin hja einstaklingum &
aldrinum 18-64 éara eftirfarandi:

HA-motefni Onamissvorun vio A/Indonesia/5/2005
Dagur 21 Dagur 42 Dagur 180
N=145 N=145 N=141
HIutfall 6nemissvorunar’ 42 1% 97,2% 54,6%
HIutfall métefnasvorunar® 42 1% 97,2% 54,6%
Motefnasvorunarstudull® 4,5 92,9 5,6

Thlutfall 6neemissvérunar (p.e. hlutfall einstaklinga med Hl-titra > 1:40);
2 hlutfall métefnasvérunar (p.e. hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-neikvadir fyrir

bolusetningu og hafa verndandi 6nemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jakveedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjérfaldast);
* métefnasvorunarstudull (p.e. hlutfall medaltalsmotefnastyrks (GMT) eftir og fyrir b6lusetningu).

Titri hlutleysandi motefna i sermi gegn A/Indonesia/5/2005 hafdi fjérfaldast hja 76,6% einstaklinga &
degi 21, 97,9% & degi 42 og 91,5% & degi 180 og 100% einstaklinga hofdu titra sem var a.m.k. 1:80 &

dégum 42 og 180.

Gjof & AS03-6naemisgleddu boluefni sem inniheldur 3,75 pg HA ar A/Vietnam/1194/2004 (H5N1),
framleiddu med annarri adferd

Born

[ kliniskri rannsokn (D-Pan-H5N1-009, -023) fengu bérn & aldrinum 3 til 5 &ra og 6 til 9 ara tvo
skammta, annad hvort heila (0,5 ml) eda hélfa (0,25 ml), af AS03-6naemisgleddu bdluefni sem
innihélt 3,75 mikrog HA Gr A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) & degi 0 og degi 21. A degi 42 og sex
manudum eftir seinni skammtinn var HA-motefnasvorunin eftirfarandi:

HA- Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004
motefni
3til5ara 6 til 9 ara
Dagur 42 Dagur 180 Dagur 42 Dagur 180
Halfur Heill Halfur Heill Halfur Heill Halfur Heill
skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur | skammtur
N=49 N=44 N=50 N=29 N=43 N=43 N=44 N=41
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Hlutfall
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95,9%

100%

56,0%

82,8%

100% 100%
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métefna-
svorunar?
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100% 100%
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studull®

78,5

191,3

5,9

16

108,1 176,7
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12,3

Thlutfall 6namissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemaggldatininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermisneikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6nemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru sermis-
jakveedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjérfaldast;
*motefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.

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

A degi 42 var hlutleysandi métefnasvérun eftirfarandi:

Hlutleysandi motefni i
sermi

Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004

21 degi eftir 2. skammt

3til 5 ara 6 til 9 ara
Halfur Heill skammtur Halfur Heill skammtur
skammtur N=42 skammtur N=42
N=47 N=42
GMT! 1044,4 4578,3 1155,1 3032,5
HIutfall métefnasvorunar® 95,6% 97,4% 100% 100%
>1:80° 100% 100% 100% 100%

T Medaltalsmotefnastyrkur (geometric mean titre)
2 4-fold aukning & titra hlutleysandi métefna
%94 einstaklinga sem n&du titra hlutleysandi métefna sem var a.m.k. 1:80

Lyfjastofnun Evropu hefur veitt frest vegna skuldbindinga um ad leggja fram nidurstodur ar
rannsoknum & Pumarix hj& einum eda fleiri undirhopum barna, med infldensu af voldum
infldensustofns sem er i boluefninu eda er skyldur stofni sem er i boluefninu (sja kafla 4.2 vardandi
upplysingar um notkun hja bérnum).

Krossonaemissvorun framkéllud vid gjof AS03-6naemisglaedds boluefnis sem inniheldur 3,75 pg HA ar

A/Indonesia/5/2005 (H5N1):

I samkvamnirannsokninni (Q-Pan-H5N1-002), hafdi fjorfold aukning & hlutleysandi métefnum i
sermi gegn A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) a degi 42 nadst hja 65,5% einstaklinga & aldrinum
18-60 ara og 24,1% einstaklinga eldri en 60 ara. Titri 1:80 hafdi nadst hja 84,2% einstaklinga &

aldrinum 18-60 ara og 92,6% einstaklinga & aldrinum > 60 ara.

i annarri kliniskri rannsokn (Q-Pan-H5N1-001) var HA-svérunin gegn A/Vietnam/1194/2004, eftir
gjof & AS03-6nemisgleddu boluefni sem inniheldur 3,75 mikroég HA Gr A/Indonesia/5/2005 (H5N1),

eftirfarandi:
HA-motefni Onamissvorun vid A/Vietnam/1194/2004
Dagur 21 Dagur 42 Dagur 180
N=145 N=145 N=141
HIutfall 6nemissvorunar’ 15,2% 64,1% 10,6%
HIutfall métefnasvorunar® 13,1% 62,1% 9,2%
Motefnasvorunarstudull® 1,9 7.6 1,7




! hlutfall 6neemissvérunar (p.e. hlutfall einstaklinga med Hl-titra > 1:40);

2 hlutfall métefnasvérunar (p.e. hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermis-neikveedir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6nemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru
sermisjakvaedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast);

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

Fjorfold aukning & hlutleysandi métefnum i sermi gegn A/Vietnam/1194/2004 hafdi nadst hja 44,7%
einstaklinga & degi 21, 53,2% a degi 42 og 38,3% & degi 180. Titri 1:80 hafdi nddst hja 95,7%
einstaklinga a dogum 21 og 42 og hja 85,1% & degi 180.

Einn skammtur af AS03-6na&misglaeddu boluefni sem inniheldur 3,75 mikrog HA ar
A/Indonesia/05/2005, framleiddu med annarri adferd, gefinn eftir gjof eins eda tveggja skammta af
AS03-6namisgleeddu béluefni sem inniheldur 3,75 mikrég HA Ur A/Vietnam/1194/2004, framleiddu
med annarri adferd

I kliniskri rannsokn (D-Pan-H5N1-012) fengu einstaklingar & aldrinum 18-60 ara skammt af AS03-
onamisglaeddu béluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA ymist Ur A/Vietnam/1194/2004 eda
A/Indonesia/5/2005, sex manudum eftir ad hafa fengid einn eda tvo hledsluskammta af AS03-
onamisglaeddu béluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA Gr A/Vietnam/1194/2004 4 degi 0 eda degi 0 og
21. HA-métefnasvorunin var eftirfarandi:

HA-matefni Vid A/Vietnam 21 degi eftir 6rvun Vid A/Indonesia 21 degi eftir
med A/Vietnam orvun med A/Indonesia
N=46 N=49
Eftir einn Eftir tvo Eftir einn Eftir tvo
hledsluskammt hledsluskammta | hledsluskammt | hledsluskammta

Hlutfall 89,6% 91,3% 98,1% 93,9%
6namissvorunar!
Hlutfall 87,5% 82,6% 98,1% 91,8%
motefnasvorunar eftir
drvunarskammt?
Orvunarstudull® 29,2 11,5 55,3% 45,6

Thlutfall 6namissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar eftir érvunarskammt: hlutfall einstaklinga sem voru annad hvort sermis-
neikveedir fyrir gjof orvunarskammits og hafa verndandi 6n@mistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu,
eda sem voru sermis-jakvaeoir fyrir gjof drvunarskammts og hafa titra sem hefur fjorfaldast;
$orvunarstudull: hlutfall medaltalsmotefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir gjof

Orvunarskammts.

Ohad pvi hvort einn eda tveir hledsluskammtar af boluefni héfdu verid gefnir 6 manudum fyrr, var
hlutfall métefnasvorunar vid A/lndonesia > 80% eftir gjof skammts af AS03-6nemisgleddu béluefni
sem innihélt 3,75 mikrog HA ar A/Vietnam/1194/2004 og hlutfall nemissvorunar vid A/Vietnam var
>90% eftir gjof skammts af AS03-6naemisgleeddu boluefni sem innihélt 3,75 mikroég HA ar
A/Indonesia/05/2005. Allir einstaklingar nddu titra hlutleysandi motefna a.m.k. 1:80 gegn bddum
stofnunum tveimur, 6had tegund HA i boluefninu og fyrri fjélda skammta.

I annarri kliniskri rannsokn fengu 39 einstaklingar & aldrinum 18-60 &ra skammt af AS03-
onamisglaeddu béluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA Gr A/Indonesia/05/2005, fjértan manudum eftir
a0 hafa fengio tvo skammta af AS03-6namisgleeddu boluefni sem innihélt 3,75 mikrog HA ar
A/Vietnam/1194/2004 & degi 0 og degi 21. Hlutfall 6nseemissvorunar vid A/lndonesia 21 degi eftir gjof
drvunarskammtsins var 92% og 69,2% & degi 180.

Einn skammtur af AS03-6namisgleeddu bbluefni sem inniheldur 3,75 mikrég HA Gr
A/Turkey/Turkey/1/2005, gefinn eftir gjof tveggja skammta af AS03-6naemisgleddu boéluefni sem
inniheldur 3,75 mikrég HA r Indonesia/5/2005
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I kliniskri rannsokn (Q-Pan-H5N1-010) var érvunarskammtur af AS03-6naemisglaeddu boluefni sem
innihélt 3,75 pg HA Ur A/Turkey/Turkey/1/2005 gefinn 15 manudum eftir frumbdlusetningu. Tiu
doégum eftir drvunarskammtinn var hlutfall 6nsemissvorunar 99,2% gegn A/Turkey/Turkey/1/2005 og
AJ/Indonesia/5/2005. Fjortiu og tveimur dogum eftir drvunarskammtinn var hlutfall 6neemissvorunar
gegn b&ddum stofnum 98,4%.

Upplysingar ur forkliniskum rannsoknum

Heefni til ad drva vernd gegn einsleitum og misleitum béluefnastofnum var metin & annan hatt en
kliniskan med A/Indonesia/05/05 (H5N1) syklaareitislikdnum i frettum (dyrum af mardareett).

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

I pessari 6naemistilraun voru fretturnar (sex frettur/ndp) bolusettar i vodva med tilraunabéluefni sem
innihélt prja mismunandi skammta af HSN1-métefnavaka (7,5; 3,8 og 1,9 mikrég af HA-motefnavaka)
og venjulegan skammt eda halfan skammt af AS03-6naemisgladi. | samanburdarhépum voru frettur
sem bélusettar voru med 6naemisglaedi eingdngu og boluefni an dnaemisgladis (7,5 mikrég HA).
Frettur sem bolusettar voru med H5N1-infliensubo6luefni &n 6naemisglaedis voru ekki vardar gegn
dauda og hja peim kom fram svipad magn af veirum i lungum og svipud dreifing veira i efri hluta
ondunarfaera og hja frettum sem bolusettar voru med dnamisgladi eingdngu. Samsetning skammta af
H5N1-métefnavaka & akvednu bili, med AS03-dnemisgladi, veitti hins vegar vernd gegn dauda og
dré ar magni veirunnar i lungum og dreifingu veirunnar, eftir areiti um barka med einsleitri villgerd
H5N1-veiru. Sermisfraedirannsoknir bentu til beins sambands & milli boluefna sem 6rvudu HI og titra
hlutleysandi métefna hja dyrum sem voru varin, borid saman vid dyr i samanburdarhépum sem fengu
motefnavaka eda dnaemisgladi.

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

I pessari 6naemistilraun voru fretturnar (sex frettur/ndp) bolusettar i vodva med tilraunabéluefni sem
innihélt fjéra mismunandi skammta af HSN1-maétefnavaka (3,75; 1,5; 0,6 og 0,24 mikrog af HA-
moétefnavaka) og halfan skammt af AS03-6namisglaedi. Ad auki var einn hdpur med sex frettum
bolusettur med tilraunaboluefni sem innihélt 3,75 mikrog H5N1 + heilan skammt af AS03 og einn
samanburdarhopur med frettum sem voru bolusettar med boluefni an dnamisglaedis (3,75 mikrég
HA). Nidurstodur pessarar misleitu syklaareitisrannséknar benda til 80,7%-100% verndar hja 6llum
Onaemisglaeddu tilraunaboluefnum, samanborid vid 43% vernd hja béluefninu sem ekki innihélt
Onamisgladi, sem synir avinninginn af notkun AS03-6naemisglaedis.

petta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik®.
pad pyadir ad af visindalegum asteedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla tilskilinna upplysinga um

lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppfeerir
samantekt a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2  Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar fengnar med Pumarix benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, &
grundvelli hefdbundinna rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, bradum eiturverkunum og eiturverkunum

eftir endurtekna skammta, stadbundnu poli, eiturverkunum & kvenfrjosemi, fosturvisi, féstur og nybura
(til loka brjostagjafar).

11



6. LYFJAGERDPARFR/AEDPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Hettuglas med dreifu:

Tiomersal

Natriumklérid (NaCl)
Tvinatriumhydrogenfosfat (Na,HPOy,)
Kaliumtvihydrégenfosfat (KH,PO,)
Kaliumklorid (KCI)

Vatn fyrir stungulyf

Hettuglas med fleyti:

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

Vatn fyrir stungulyf

Sja kafla 2 vardandi 6nemisglaeda.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki m& blanda pessu lyfi saman vid onnur Iyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

18 méanudir.

Bdluefnio skal nota innan 24 klst. fra blondun. Synt hefur verid fram a edlis- og efnafraedilegan

stodugleika vid notkun i 24 klst. vid 30°C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymsiu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekKi frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Sja kafla 6.3 vardandi geymsluskilyrdi eftir bléndun lyfsins.

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
(batylgdmmi).

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

Rammal lausnarinnar eftir bléndun 1 hettuglass af dreifu (2,5 ml) og 1 hettuglass af fleyti (2,5 ml)
samsvarar 10 skommtum af béluefni (5 ml).

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun
Pumarix samanstendur af tveimur ilatum:
Dreifa: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur métefnavakann

Fleyti: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur 6naemisglaedinn

Fyrir gjof skal blanda hlutunum tveimur saman.
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Leidbeiningar um blondun og gjof boluefnisins:

1. Adur en hlutunum tveimur er blandad saman skulu fleytid (6na@misgladir) og dreifan
(motefnavaki) latin na stofuhita (ad lagmarki i 15 minutur). Hvitleitt botnfall geeti myndast i
hettuglasinu sem inniheldur dreifuna; petta botnfall er hluti af edlilegu atliti dreifunnar. Fleytid
er hvitleitt i atliti.

2 Hvert hettuglas skal hrist og skodad m.t.t. adskotahluta (fyrir utan hvitleita botnfallid sem lyst er
ao ofan) og/eda dedlilegs utlits. Ef um annad hvort er ad reeda (pb.m.t. gdmmiagnir Ur tappanum),
skal boluefninu fargad.

3. Boluefnid er blandad med pvi ad draga allt innihald hettuglassins sem inniheldur
onaemisglaedinn upp med 5 ml sprautu og baeta pvi Ut i hettuglasid sem inniheldur
moétefnavakann. Mealt er med pvi ad nota 23-G-nal a sprautuna. Ef pessi staerd af nal er hins
vegar ekki faanleg, ma nota 21-G-nal. Hettuglasinu sem inniheldur énamisglaedinn skal haldid
a hvolfi til ad audveldara sé ad draga upp allt innihaldio.

4, Eftir ad 6naemisglaedinum hefur verid baett vio métefnavakann, skal hrista blénduna vel.
Fullbtid boéluefnid er hvitleitt fleyti. Ef einhver 6nnur breyting sést skal boluefninu fargad.

5. Magnid i Pumarix hettuglasi eftir blondun er a.m.k. 5 ml. B6luefnid skal gefid i samraemi vio
radlagda skammta (sja kafla 4.2).

6. Hettuglasid skal hrist fyrir hverja gjof og skodad m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits. Ef
um annad hvort er ad raeda (pb.m.t. gdmmiagnir 0r tappanum), skal boluefninu fargad.

7. Hver 0,5 ml skammtur af béluefni er dreginn upp i 1 ml sprautu til inndeelingar og gefinn i
voova. Malt er med pvi ad ekki sé notud sverari nal en 23-G.

8. Notid boluefnid innan 24 klst. eftir bléndun. Fullbdid béluefnid ma annad hvort geyma i keeli
(2°C - 8°C) eda vio stofuhita (25°C — 30°C). Ef fullbliod boluefnio er geymt i kaeli skal pad Iatid
na stofuhita (ad lagmarki i 15 minatur) i hvert sinn &0ur en pad er dregid upp.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart , Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/664/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 4. mars 2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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A.  FRAMLEIDANDI LIFFRZEDILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM
ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegs virks efnis

IB Biomedical Corporation of Quebec, undir heitinu
GlaxoSmithKline Biologicals North America

2323 du parc Technologique Blvd.

Saint-Foy, Quebec,

Kanada G1P 4R8

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrqur fyrir lokasampykkt

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

B-1330 Rixensart

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfio er lyfsedilsskylt.
Pumarix méa eingbngu markadssetja pegar Alpjédaheilbrigdismalastofnunin og Evrépusambandid hafa

opinberlega lyst yfir heimsfaraldri infldensu, med pvi skilyrdi ad markadsleyfishafi fyrir Pumarix taki
ao fullu tillit til opinberra yfirlysinga vardandi pann stofn sem veldur heimsfaraldrinum.

e Opinber lokasampykkt

Samkvamt dkveedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EC annast opinber rannséknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

Lyfjagatarkerfi
Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyrir lyfjagat, sem lyst er i kafla 1.8.1. i markadsleyfinu, hafi

verid komid & fot og sé virkt &dur en og @ medan lyfid er & markadi.

Markadsleyfishafi skal gera rannséknir og vinna verkefni tengd lyfjagat, sem tilgreind eru i
lyfjagatardaetlun og krafist er sem sérstakra skuldbindinga.

Aztlun um dhettustjérnun

Markaosleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem tilgreindar eru i lyfjagataraetlun, eins og fram
kemur f agtlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2. i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a &aetlun um
aheettustjornun sem CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use) sampykkir.

I samraemi vid ,,CHMP Guideline on Risk Management Systems for medicinal products for human
use” skal leggja sérhverja uppfaerslu & datlun um ahattustjornun fram samtimis naestu samantekt um
oryggi lyfsins (PSUR).

Ad auki skal leggja fram uppfaerda datlun um ahaettustjornun:
e Dbegar nyjar upplysingar berast sem geta haft ahrif & pekkt 6ryggi vid notkun lyfsins, astlun
um lyfjagat eda adgerdir til ad lagmarka ahettu

e Innan 60 daga fra pvi ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) naest.
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e AJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

Samantektir um 6ryqgai lyfsins (PSURS)

A medan heimsfaraldur stendur ekki yfir skal fylgja hefdbundinni aztlun og formi a
samantektarskyrslum um 6ryggi lyfs, med sérstoku endurmati & aukaverkunum sem sérstakur ahugi er
& og hugsanlegum aukaverkunum tengdum 6naemisglaedum. I skyrslunni skulu vera nidurstédur Gr
yfirstandandi rannséknum, eda fra raunverulegri notkun ef pad & vio, & frumgerdarboluefnastofnum og
allar upplysingar um 6ryggi tengdar 6nemisgledinum.

Medan & heimsfaraldri stendur (stig 6 & vidblnadarazetlun Alpjédaheilbrigdisméalastofnunarinnar
vegna heimsfaraldurs infliensu), skal & tveggja vikna fresti leggja fram einfaldada samantekt um
oryggi lyfs, asamt yfirliti yfir dreifingu béluefnisins, i samrami vid ,,cRMP guidance (Doc. Ref.
EMEA/32706/2007 for pandemic)*:

Medan & heimsfaraldri stendur eru innsendingar & samantekt um oryggi lyfs, sem tilgreindar
eru i grein 24 i reglugerd (EC) nr. 726/2004, ekki naegjanlegar til eftirlits med
heimsfaraldursbéluefni par sem gert er rad fyrir ad pad verdi gefid miklum fjélda félks &
stuttum tima. Vio slikar adstaedur er naudsynlegt ad upplysingar um dryggi berist hratt par sem
baer geta haft verulega pydingu fyrir jafnvaegio & milli dvinnings og ahattu pegar um
heimsfaraldur er ad raeda. Skjot greining a uppséfnudum upplysingum um 6ryggi, m.t.t. pess
hve vidteek bdlusetningin er, skiptir skdpum vardandi skraningarlegar dkvardanir og 6ryggi
bess hops sem & ad bolusetja. Ad auki, medan & heimsfaraldri stendur, er ekki vist ad geta til
itarlegs mats & samantektarskyrslu um oryggi lyfs, a pvi formi sem skilgreint er i bindi 9a af
»Rules Governing Medicinal Product in the European Union* sé nagileg til skjétrar greiningar
a nyju Oryggisatridi.

par af leidandi, um leid og heimsfaraldri er lyst yfir (stig 6 a vidblinadaraztlun
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar vegna heimsfaraldurs infltensu) og farid er ad nota
boluefni gegn heimsfaraldri, skal markadsleyfishafi leggja fram samantektarskyrslur um
oryggi lyfs med pvi millibili og & pvi formi sem tilgreint er hér & eftir:

Tioni innsendinga

- Timinn er talinn fra fyrsta manudegi eftir ad fyrsta lota béluefnisins er send af stad.

Fyrsti lokapunktur fyrir nidurstddur er 14 dogum sidar.

Skyrsla skal 16gd fram eigi sidar en a degi 22 (p.e. a manudeginum 4 eftir).

Skyrslur skulu lagdar fram & tveggja vikna fresti fyrstu 3 manudina i heimsfaraldri.

- Tidni innsendinga verdur endurskodud af markadsleyfishafa og matsadila ((co)rapporteur) &
3 ménada fresti.

pegar CHMP hefur fallist & ad ekki sé lengur porf & einfaldadri samantekt um 6ryggi lyfs verdur full
samantektarskyrsla um oryggi lyfs, sem tekur til timabilsins fra lokapunkti i sidustu venjubundnu
samantektarskyrslu um 6ryggi lyfs, 16gd fram innan akvedins tima ad hdfédu samradi vid matsadila.

Form
I skyrslunni skulu vera eftirfarandi t6flur med uppséfnudum nidurstodum, & sampykktu snidmati:

1. Banveen og/eda lifshaettuleg viobrogd — fyrir hverja forgangsskilgreiningu (PT — preferred
term), p.m.t. hlutfall tilkynninga um daudsfoll

2. Aukaverkanir sem séerstakur ahugi er a (PTs)

3. Alvarlegar 6vaentar aukaverkanir (PTs)

4 Allar aukaverkanir sem koma fyrir hja eftirtéldum aldurshépum: 6-23 manada, 2-8 ara,
8-17 é&ra, 18-60 ara, >60 ara

5. Allar aukaverkanir sem koma fyrir hja barnshafandi konum

6. Allar aukaverkanir sem tilkynntar eru af sjuklingum og skradar hafa verid i gagnagrunninn vid
lokapunkt.

7. Heildaryfirlit yfir allar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid a timabilinu, flokkadar eftir

tilkynnanda (sjuklingur, heilbrigdisstarfsmadur), alvarleika, veentanleika og hvort tilkynningin
er sjalfsteed eda skrad vio eftirlit.
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Framsetning nidurstadna verdur med hlidsjon af eftirfarandi tilmeelum:

- Alvarleg, viobuin vidbrogd verda metin af markadsleyfishafa, sem hluti af ferlum til greininga &
visbendingum og verda adeins hluti af skyrslunni ef upp koma ahyggijur.

- Allar toflur verda byggdar a fjolda aukaverkana (settar fram eftir PT, flokkadar eftir liffeeraflokki)
en ekki fjolda tilvika.

- Toflur 1 til 4 verda byggdar & aukaverkunum fra heilbrigdisstarfsfolki eingéngu.

- [toflum 1 til 5 verda tolur yfir aukaverkanir sem tilkynntar voru & timabilinu og samantekid.

- Allar toflur verda byggdar & nidurstéoum fyrir samheiti en ekKki sérheiti. Meta ma nidurstdour fyrir
akvedin sérheiti vid vinnslu upplysinga um visbendingar.

- Gerd skal meling & hlutfallslegri tilkynningatidni visbendinga (relative reporting rate of signals)
fyrir hvert skrad PT, ef mogulegt er.

- (t.d. Proportional reporting ratio (PRR), Information Component (IC) or the Empirical Bayesian

- Geometric Mean (EBMG)); petta er ekki krafa par sem markadsleyfishafar hafa ekki allir getuna til
ao framkvaema petta.

- EKKki er gerd krafa um ,,line listings* — paer ma leggja fram i skyrslum um mat a visbendingum eftir
porfum.

Med samantektarskyrslum um éryggi lyfs skal einnig leggja fram stutt yfirlit, par sem dregin
eru fram 61l ahyggjuefni, Urvinnslu visbendinga forgangsradad (ef um er a6 reeda margar
visbendingar) og videigandi timamork sett vardandi skil & fullri skyrslu um mat &
visbendingum. Allar skyrslur um visbendingar skulu lagdar fram, b. a m. paer sem voru i
kjolfarid ekki taldar visbendingar.

Leggja skal fram yfirlit yfir dreifingu bdluefnisins par sem fram koma upplysingar um fj6lda
boluefnisskammta sem dreift hefur verid i:

i) Evropusambandsrikjum & timabilinu, eftir lotunamer,
i) Evropusambandsrikjum, samantekid
iii) Odrum rikjum heims

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

A ekki vid.
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. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERBUM EFTIR UTGAFU
MARKADBSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVZAEMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

petta lyf hefur verid sampykkt samkveemt ferli um undantekningartilvik og i samraemi vid grein 14(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvema eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Skiladagur

Medan & heimsfaraldri stendur mun umsekjandi Rannsoknaréatlun verdur
hafa eftirlit med 6ryggi boluefnisins & medgongu, | 16gd fram sem hluti af
med notkun skréa sem til pess eru atladar. aeetlun um
aheaettustjornun, medan a
heimsfaraldri stendur

Medan & heimsfaraldri stendur mun umsekjandi HA&d pvi hver

gera framskyggna héprannsokn eins og tilgreint boluefnisstofninn er og
er i &etlun um lyfjagat. eftir ad hann hefur verid
tekinn i gagnio, pegar
fyrsti heimsfaraldurinn
stendur yfir.
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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

Pumarix dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.
Boluefni gegn heimsfaraldri infldensu (H5N1) (klofin veirudgn, deydd, 6neemisglaedd)

2. VIRK(T) EFNI

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

Klofna infldensuveiru, deydda, sem inniheldur métefnavaka sem jafngildir:
A/Indonesia/05/2005 (H5N1)v-likur stofn notadur (PR8-1IBCDC-RG2) 3,75 mikrog”
AS03-6nemisgleedi sem samanstendur af skvaleni, DL-a-tokoferoli og polysorbati 80

" hemagglatinin

| 3. HJALPAREFNI

Tiomersal

Natriumklério (NaCl)
Tvinatriumhydrogenfosfat (Na,HPOy,)
Kaliumtvihydrégenfosfat (KH,PO,)
Kaliumklorio (KCI)

Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti

50 hettuglés: dreifa (motefnavaki)
50 hettuglos: fleyti (6neemisglaedir)

Rammal eftir blondun 1 hettuglass af dreifu (2,5 ml) med 1 hettuglasi af fleyti (2,5 ml) samsvarar
10 skémmtum af béluefni (5 ml)

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til notkunar i védva
Hristid fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

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

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Dreifunni og fleytinu skal blandad saman fyrir gjof

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

Fargid samkveemt gildandi reglum

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/10/664/001

13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

ASKJA SEM INNIHELDUR 50 HETTUGLOS AF DREIFU (MOTEFNAVAKA)

1. HEITILYFS

Dreifa fyrir Pumarix stungulyf, fleyti
Boluefni gegn heimsfaraldri infldensu (H5N1) (klofin veirudgn, deydd, 6neemisglaedd)

| 2. VIRK(T) EFNI

Klofin infliensuveira, deydd, sem inniheldur métefnavaka* sem jafngildir:
3,75 mikrog hemagglutinin/skammt
* Motefnavaki: A/Indonesia/5/2005 (H5N1)-likur stofn notadur (PR8-1IBCDC-RG2)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Tiomersal, natriumkldrid, tvinatriumhydrogenfosfat, kaliumtvihydrogenfosfat,
kaliumklorig, vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifa med motefnavaka fyrir stungulyf

50 hettuglds: dreifa

2,5 ml/hettuglas

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

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til notkunar i vodva
Hristid fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

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

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Dreifa eingdngu atlud til bléndunar vid fleyti med 6naemisgleadi fyrir gjof

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GSK Biologicals, Rixensart - Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/10/664/001
/

13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

ASKJA SEM INNIHELDUR 25 HETTUGLOS AF FLEYTI (ONZEMISGLZADIR)

1. HEITILYFS

Fleyti fyrir Pumarix stunglyf, fleyti

| 2. VIRK(T) EFNI

Inniheldur: AS03-6naemisglaedi sem samanstendur af skvaleni (10,69 milligromm), DL-a-t6koterdli
(11,86 milligromm) og polysorbati 80 (4,86 milligromm)

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumkloério, tvinatriumhydrégenfosfat, kaliumtvihydrogenfosfat, kaliumklérid, vatn
fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fleyti med dnaemisglaedi fyrir stungulyf
25 hettuglds: fleyti
2,5mi

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i védva
Hristid fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

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

Geymid par sem born hvorki nd 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 umbudum til varnar gegn ljési.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GSK Biologicals, Rixensart - Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/10/664/001

13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

HETTUGLAS MED DREIFU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIBD(IR)

Dreifa med motefnavaka fyrir Pumarix

Boluefni gegn heimsfaraldri infldensu

AJ/Indonesia/5/2005 (H5N1)-likur stofn notadur (PR8-IBCDC-RG2)
i.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandid saman vid fleyti med 6naemisgladi fyrir notkun

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir bléndun: Notid innan 24 klst. og geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Dags. og timi bléndunar:

|4 LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

2,5mi
Eftir blondun vid fleyti med 6neemisgladi: 10 skammtar, 0,5 ml hver

6. ANNAD

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

HETTUGLAS MED FLEYTI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Fleyti med dnaemisgladi fyrir Pumarix
i.m.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandist saman vid dreifu med motefnavaka fyrir gjof

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

2,5mi

6. ANNAD

Geymsla (2°C-8°C), ma ekki frjosa, verjid gegn ljosi
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pumarix dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti
Boluefni gegn heimsfaraldri infldensu (H5N1) (klofin veirudgn, deydd, 6neemisglaedd)

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en pu faerd boluefnid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- Pessu béluefni hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.

- Latid leekninn vita um allar aukaverknir. betta gildir einnig um aukaverkanirsem ekki er minnst
a i pessum fylgisedli.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig Pumarix er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a4 Pumarix

Pakkningar og adrar upplysingar

oD E =

1. Upplysingar um Pumarix og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Pumarix og vid hverju pad er notad
Pumarix er béluefni til nota hja fullorénum fra 18 ara aldri til ad fyrirbyggja heimsfaraldur inflaensu.

Flensa sem verdur ad heimsfaraldri er tegund af infliensu sem kemur fram med hléum sem eru fra
innan vid 10 arum til margra aratuga. Han dreifist hratt um heiminn. Einkenni flensu sem veldur
heimsfaraldri eru svipud einkennum venjulegrar flensu, en geta verio alvarlegri.

Hvernig verkar Pumarix
pegar einstaklingur feer béluefnid myndar nattGrulegt varnarkerfi likamans (énamiskerfid) sina eigin
vorn (métefni) gegn sjukdomnum. Ekkert af innihaldsefnum bdéluefnisins getur valdid inflGensu.

Eins og & vid um o1l boluefni er ekki vist ad Pumarix verji alla sem eru bolusettir.

2. Aduren pa ferd Pumarix
Ekki ma nota Pumarix:

. ef pu hefur fengid skyndileg lifshaettuleg ofnaemisvidbrogd vid einhverju innihaldsefni

boluefnisins (talin upp i kafla 6) eda vid einhverju 6dru sem getur verid til stadar i 6rlitlu magni,

s.S.: eggja- og Kjuklingapréteinum, eggjahvitu, formaldehydi eda natriumdeoxykdlati.

= Einkenni um ofnaemisviobrogd geta m.a. verid Utbrot med kldda, maedi og proti i andliti eda
tungu.

- Ef hins vegar heimsfaraldur stendur yfir getur verid ad pu fair samt boluefnid. pad er pa
adeins ad pvi tilskildu ad videigandi leeknismedferd sé tiltaek an tafar ef ofnaemisvidbrogd
koma fram.

P0G matt ekki fa Pumarix ef eitthvad af ofangreindu & vié um pig.
Ef pu ert ekki viss skaltu raeda vid leekninn eda hjakrunarfraeding adur en pa feerd boluefnid.

Varnadarord og varudarreglur

Taladu vid leekninn eda hjukrunarfreeding adur en pua feerd Pumarix:
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o ef pa hefur fengid ofnaemisvidbrogd, 6nnur en skyndileg lifsheettuleg ofnemisvidbrogd, vid
einhverjum af innihaldsefnum boéluefnisins (talin upp i kafla 6) eda tiomersali, vid eggja- og
kjuklingaprdteini, eggjahvitu, formaldehydi eda natriumdeoxykolati.

) ef pu ert med alvarlega sykingu d&samt haum hita (yfir 38°C). Ef petta & vid um pig verdur
bolusetningunni yfirleitt frestad par til pér lidur betur. Vag syking eins og kvef atti ekki ad vera
vandamal en leknirinn mun radleggja pér um hvort pad megi bolusetja pig med Pumarix préatt
fyrir pad.

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

. ef pu ferd i blodprufu til ad leita ad merkjum um sykingu af véldum akvedinna veira. A fyrstu
vikunum eftir bélusetningu med Pumarix er ekki vist ad nidurstodur ar slikum préfum verdi
réttar. Lattu leekninn sem fer fram & pessi préf vita ad pu hafir nylega fengid Pumarix.

o ef pu ert med bledingavandamal eda feerd marbletti af litlu tilefni.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu raeda vid leekninn eda
hjakrunarfraedinginn adur en pa faerd Pumarix. bad er vegna pess ad hugsanlega er bélusetning ekki
radlogo eda ad pad parf ad fresta henni.

Einstaklingar geta fallio i yfirlio eftir eda jafnvel fyrir hvers konar sprautustungur. Lattu pvi leekninn
eda hjukrunarfraedinginn vita ef pa hefur adur fallid i yfirlid vid sprautustungu.

Born:

Ef barnid feer boluefnid, skaltu hafa i huga ad aukaverkanir geta ordid o6flugri eftir gjof seinni
skammitsins, einkum hiti yfir 38°C. bvi er radlagt ad fylgjast med hitanum og gera radstafanir til ad
lzekka hita (svo sem ad gefa parasetamdl eda onnur hitalekkandi lyf) eftir gjof hvers skammts.

Notkun annarra lyfja eda b6luefna samhlida Pumarix
Létio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud og adrar nylegar bolusetningar.

Sérstaklega skaltu lata leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef pa ert i medferd (svo sem
barksteramedferd eda krabbameinslyfjamedferd) sem hefur ahrif & dneemiskerfid. bratt fyrir pad ma
gefa Pumarix en svorun pin vid béluefninu geeti ordid litil.

EkKi er etlast til ad Pumarix sé gefid a sama tima og 6nnur béluefni. Ef hins vegar ekki er hagt ad
komast hja pvi, verdur hitt boluefnid gefid i hinn handlegginn. Aukaverkanir sem geta komid fram
geetu ordid verri.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en boluefnid er notad.

Akstur og notkun véla

Sum &hrifin sem talin eru upp i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir* geta haft ahrif & haefni til aksturs
eda notkunar véla. Best er ad sja hvernig ahrif Pumarix hefur & pig adur en pa reynir ad framkvaema
pessi verk.

Pumarix inniheldur tiomersal
Pumarix inniheldur tiomersal sem rotvarnarefni og pad er hugsanlegt ad pu finnir fyrir
ofnaemisvidbrégdum. Lattu laekninn vita ef pu ert med eitthvert pekkt ofnami.

Pumarix inniheldur natrium og kalium

Pumarix inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium og minna en 1 mmal (39 mg) af kalium i
hverjum skammti. Pad er nanast laust vid natrium og kalium.
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3. Hvernig Pumarix er gefid

o Fullordnir fra 18 ara aldri: pa feerd tvo skammta af Pumarix. Seinni skammtinn skal gefa pegar
ad minnsta kosti prjar vikur eru lidnar fra pvi ad fyrri skammturinn var gefinn.

Ef pa hefur adur fengid einn eda tvo skammta af sambaerilegu H5N1-bdluefni, sem inniheldur
AS03

o Fullordnir fra 18 ara aldri: pa feerd einn skammt af Pumarix.

Notkun handa bérnum

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnis, sem er mjog svipad Pumarix (en framleitt
vid adrar adstaedur), hja bdrnum & aldrinum 3-9 ara sem fengu annadhvort tvo fullordinsskammta eda
tvo halfa fullordinsskammta, sem gefnir voru med priggja vikna millibili. Engar upplysingar liggja
fyrir um notkun hja bérnum yngri en 3 ara eda & aldrinum 10-17 ara

Laeknir eda hjukrunarfreedingur munu gefa Pumarix.
° pau munu gefa Pumarix med inndzlingu i vodva.
. Venjulega er gefid i upphandleggsvidva.

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun béluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll Iyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Ofnaemisviobrogo )

Ofnamisvidbrogo sem geta valdid hattulega lagum blodprystingi. An medhondlunar getur petta
valdid losti. Laeknar eru medvitadir um ad petta getur gerst og hafa tilteeka bradamedferd fyrir slik
tilfelli.

Mijdg algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10
. Verkur & stungustad

. Hofudverkur

. Preyta

. Aumir vodvar, lioverkir

Algengar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10
. Rodi og proti & stungustad

Hiti

Aukin svitamyndun

Skjalfti

Nidurgangur, 6gledi

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100
Viobrégd a stungustad s.s. mar, hardur hnatur, kladi, hiti
Balgnir eitlar i halsi

Sundl

Almenn vanlidan

Ovenjulegt mattleysi

Uppkdst, magaverkur, meltingarépeegindi vegna syru i maga
Svefnleysi

Néaladofi eda dodi i héndum og fotum

Meedi

Brjostverkur

Kladi, utbrot
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. Verkur i baki eda halsi, stirdleiki i véovum, vodvakrampar, verkir i fot- eda handlegg
Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bornum

pegar 0,5 ml skammtur af svipudu boéluefni var gefinn bérnum & aldrinum 3-9 ara, kom hiti oftar fyrir
en pegar halfur skammtur (0,25 ml) var gefinn. Einnig kom hiti oftar fyrir hj& bérnum & aldrinum 6-9
ara en hja bornum & aldrinum 3-5 &ra. Aukaverkanir jukust ekki eftir seinni skammtinn, hvort sem
barnid fékk halfan fullordinsskammt eda fullordinsskammt, ad undanskildum sumum aukaverkunum
par sem tidnin jokst eftir seinni skammtinn, einkum tidni hita hja bornum <6 ara.

I 63rum kliniskum rannséknum par sem bérn 6 méanada til 17 &ra fengu svipad boluefni sem inniheldur
A/Inddnesia/05/2005, reyndist tidni sumra aukaverkana (p.m.t. verkur & stungustad, rodi og hiti) herri
eftir seinni skammtinn hja bérnum yngri en 6 ara.

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér & eftir hafa komid fyrir vid notkun HIN1-b6luefna sem
innihalda AS03. ber geta einnig komid fram vegna Pumarix. Ef einhver af aukaverkununum hér &
eftir koma fram skaltu tafarlaust lata leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita:

o Ofnamisvidbrogd sem geta valdid hattulega lagum bl6dprystingi. An medhondlunar getur petta
valdid losti. Laeknar eru medvitadir um ad petta getur gerst og hafa tilteeka bradamedferd fyrir
slik tilfelli.

o Flogakost

o Utbreidd vidbrogd i htd, p.m.t. proti i andliti og ofsakladi.

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér & eftir hafa komid fram dagana eda vikurnar eftir bolusetningu
med bdluefnum sem érlega eru gefin gegn infliensu. baer gaetu einnig komid fram vegna Pumarix.
Leitadu tafarlaust til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef einhver eftirtalinna aukaverkana kemur
fram.

Mjdg sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000
o Verulegir stingir eda slattarverkir eftir einni eda fleiri taugum
o Faekkun blddflagna. petta getur leitt til bleedinga eda marbletta

Koma drsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000

o Bélgur i &dum (edabolga). Petta getur valdid utbrotum, lidverkjum og nyrnavandamalum

o Vandamal tengd heila og taugum eins og bolgur i midtaugakerfi (heila- og maenubdlga), bélgur i
taugum (taugabdlga) og tegund Idmunar sem kallast Guillain-Barré-heilkenni.

Latid laeekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

5. Hvernig geyma a Pumarix

Geymid béluefnio par sem bérn hvorki néa til né sja.

Fyrir bléndun béluefnisins:

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

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn 1josi.

Ma ekki frjosa.

Eftir blondun boluefnisins:
Eftir blondun skal nota béluefnid innan 24 Kist. og geyma vid laegri hita en 30°C.
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Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Pumarix inniheldur

. Virkt innihaldsefni:
Klofin infliensuveira, deydd, sem inniheldur métefnavaka” sem jafngildir:

A/H5N1/Indonesia/5/2005-likur stofn notadur (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogromm”™ i
hverjum 0,5 ml skammti

“reektad { eggjum
“skilgreint sem mikrogromm af hemagglatinini

Boluefnid samraemist radleggingum fra Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni (WHO) og &kvérdun
Evrépusambandsins vardandi heimsfaraldur.

. Onaemisglaedir:
Boluefnid inniheldur ,,6neemisglaedi* AS03. bessi dnemisgledir inniheldur skvalen
(10,69 milligromm), DL-a-tokoferol (11,86 milligromm) og polysorbat 80 (4,86 milligrémm).
Onamisgladar eru notadir til baeta svorun likamans vid boluefninu.

o anur innihaldsefni:
Onnur innihaldsefni eru: tiGmersal, natriumklorid, tvinatriumhydrégenfosfat,
kaliumtvihydrogefosfat, kaliumklérid, vatn fyrir stungulyf

Utlit Pumarix og pakkningastaerdir

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

Adur en béluefnid er gefid, er hlutunum tveimur blandad saman. Fullbuid béluefnid er hvitleitt fleyti.

Ein pakkning af Pumarix inniheldur:
° 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 (6nemisgleaedir)

Markadsleyfishafi og framleidandi
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Boarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKnaiin EOO/J] GlaxoSmithKline Kft.

Tem. +3592953 1034 Tel.: + 36-1-2255300
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Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

Tel: + 42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131

czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 45363591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 2270 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti i Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: + 43 1970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

E\LGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espana Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351 21 412 95 00

es-ci@gsk.com FI.PT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0) 139178444 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 530 3700 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 390459 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK
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Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

petta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik*.
Pad pydir ad af visindalegum &steedum hefur ekki reynst mégulegt ad afla allra tilskilinna gagna um

lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppfeerdur
eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.emea.europa.eu/.
Upplysingar & islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfélki:

Pumarix samanstendur af tveimur ilatum:

Dreifa: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur métefnavakann.

Fleyti: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur 6naemisglaedinn.

Blanda skal hlutunum tveimur saman adur en béluefnid er gefid.

Leidbeiningar um blondun og gjof boluefnisins:

1. Adur en hlutunum tveimur er blandad saman skulu fleytid (6na@misgladir) og dreifan
(motefnavaki) latin na stofuhita (ad lagmarki i 15 minatur). Hvitleitt botnfall geeti myndast i
hettuglasinu sem inniheldur dreifuna; petta botnfall er hluti af edlilegu atliti dreifunnar. Fleytid
er hvitleitt i datliti.

2 Hvert hettuglas skal hrist og skodad m.t.t. adskotahluta (fyrir utan hvitleita botnfallid sem lyst er
ad ofan) og/eda 6edlilegs utlits. Ef um annad hvort er ad reeda (p.m.t. gimmiagnir r tappanum),
skal boluefninu fargad.

3. Boluefnid er blandad med pvi ad draga allt innihald hettuglassins sem inniheldur
onemisglaedinn upp med 5 ml sprautu og beaeta pvi Ut i hettuglasid sem inniheldur
motefnavakann. Melt er med pvi ad nota 23-G-ndl & sprautuna. Ef pessi steerd af nal er hins
vegar ekki faanleg, ma nota 21-G-nal. Hettuglasinu sem inniheldur énemisglaedinn skal haldio
& hvolfi til ad audveldara sé ad draga upp allt innihaldid.

4. Eftir ad 6naemisglaedinum hefur verid baett vido métefnavakann, skal hrista blonduna vel.
Fullbuid boluefnid er hvitleitt fleyti. Ef einhver 6nnur breyting sést skal boluefninu fargad.

5. Magnid i Pumarix hettuglasi eftir blondun er a.m.k. 5 ml. B6luefnid skal gefid i samraemi vio
radlagda skammta (sja kafla 3 ,,Hvernig Pumarix er gefid*).

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

7. Hver 0,5 ml skammtur af boluefni er dreginn upp i 1 ml sprautu til inndeelingar og gefinn i
voova. Mealt er med pvi ad ekki sé notud sverari nal en 23-G.

8. Notid boluefnid innan 24 klst. eftir bléndun. Fullbdid béluefnid ma annad hvort geyma i keeli
(2°C - 8°C) eda vio stofuhita (25°C — 30°C). Ef fullbdid boluefnio er geymt i keeli skal pad latio
na stofuhita (ad lagmarki i 15 minatur) i hvert sinn &0ur en pad er dregid upp.
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Boluefnid méa ekki gefa i &0.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samrami vid gildandi reglur.
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTZADUR TIL AD MZALA MED BREYTINGUM A
FORSENDUM MARKABSLEYFISINS
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Visindalegar nidurstodur

Med hlidsjon af matsskyrslu PRAC & upplysingum i samantekt um o6ryggi lyfsins (PSUR) fyrir
Pumarix, eru visindalegar nidurstédur PRAC eftirfarandi:

Vardandi pekkta hettu & hita hja bérnum (<6 ara), er PRAC ekki sammala markadsleyfishafa ad
evropska samantekin & eiginleikum lyfs innihaldi videigandi upplysingar um pennan éryggispétt. par
sem pessi hatta er pekkt atti kafli 4.4 ad innihalda videigandi varnadarord. Einnig tti ad uppfera
kafla 4.8 pannig ad par komi fram upplysingar, ar ranns6knunum premur sem gerdar voru hja
bornum, D-Pan H5N1-009, -013 og 032, um aukaverkanir boluefnisins.

Med hlidsjon af fyrirliggjandi upplysingum um hita hja bérnum telur PRAC ad naudsynlegt sé ad
uppfera upplysingar um lyfid.

CHMP er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur er mala med breytingu & forsendum markadsleyfisins

CHMP telur & grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir Pumarix ad hlutfall &vinnings-aheettu, fyrir
Iyfid, sem inniheldur sem virkt efni hreinsada motefnavakapeetti af deyddum, kiofnum veiruégnum
AJIndonesia/05/2005 (H5N1)/PR8-IBCDC-RG2, sé hagsteett pegar breytingar a upplysingum um
lyfid sem lagdar hafa verid til hafa verid gerdar.

CHMP melir med ad forsendum markadsleyfisins verdi breytt.
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