


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

1. HEITI LYFS

\g
VEPACEL stungulyf, dreifa i fjolskammta ilati $

Boluefni gegn infliensu sem getur ordid ad heimsfaraldri (H5SN1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleitt

i frumurakt) \®
2. INNIHALDSLYSING b@

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Infliensuveirur (heilar veiruagnir, deyddar) sem inniheldur métefnavaka* af stofni$

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

* framleiddar i Vero-frumum ®

**  hemagglutinin
betta er fjolskammta ilat. Sja kafla 6.5 vardandi fjolda skammta‘@glam.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. @

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa K
Teer til 6pallysandi dreifa. :

4. KLINISKAR UPPLYSU@Q
4.1 Abendingar . \

Virk bolusetning geg dirstofni A inflaensuveiru.
bessi abending upplysingum um 6n@mingargetu hja einstaklingum 4 aldrinum 6 manada og
eldri i kjolfar i 4 tveimur skommtum af béluefni med H5N1 undirstofnum (sja kafla 5.1).

Notkun Ee boluefnis skal vera 1 samraemi vid opinberar radleggingar.
.2

mtar og lyfjagjof
0.
mtar
& llordnir og born frad 6 manada aldri:
Einn 0,5 ml skammtur vid tiltekna dagsetningu.
V Gefa 4 annan 0,5 ml skammt af boluefninu eftir a.m.k. priggja vikna hlé.

Hja 60rum bornum
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun VEPACEL hja bérnum yngri en 6 manada aldri.

Lyfjagjof
Bolusetja skal med inndalingu i axlarvodva upphandleggs eda utanvert leeri, eftir vodvamassa.



Sja kafla 6.6 vardandi leidbeiningar lyfjagjof.
4.3 Frabendingar

Saga um bradaofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda
efnaleifum (formaldehydi, benzonasa, stikrdsa, trypsini, proteini ar Verd-hysilfrumum). Ef bolusetning

er talin vera naudsynleg, skal vera tafarlaust adgengi ad endurlifgunarbunadi ef neyd skapast (sja kafla 4.4.). *

N\

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun *

betta boluefni getur innihaldid snefilmagn af formaldehydi, benzonasa, sukrdsa, trypsini og proteini§ @
Ver6-hysilfrumum sem er notad i framleidsluferlinu. bvi geta ofnemisvidobrogd komid fram.

Eins og 4 vid um 61l boluefni sem gefin eru med inndelingu, ®tti videigandi leeknismedferd ¢ % 1rlit
avallt ad vera til stadar ef mjog sjaldgaeft bradaofnaemi kemur fram eftir gjof boluetnisin

Tilkynnt hefur verid um ofnaemisviobrogd p.m.t. bradaofnemi eftir bolusetningu boluetni
med heilum veirudgnum, rektudum i Vero-frumum medan 4 flensufaraldri st6d. tiwik hafa komid
fram baedi hja sjuklingum sem hafa att vanda til margs konar ofnemis og hja N m sem ekki
hafa pekkt ofneemi.

Fresta skal bolusetningu hja sjuklingum med alvarlega hitasott eda bradRgykhgu.

VEPACEL ma ekki gefa i &0.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um inndelingu VEP
meta kosti og hugsanlega haettu vid gjof boluetnisins hj
eda bledingarkvilla sem gaeti verid frabending hvad va
sé pyngri & metunum en heettan 4 bleedingu.

ir hud. bvi skal heilbrigdisstarfsfolk
lingum sem pjast af blodflagnafaed
jof 1 voova, nema hugsanlegur avinningur

Motefnasvorun getur verid 6fullnagjandi hj @xgum med medfaedda onemisbalingu eda
onemisbaelingu vegna leknismedferdar.

Ekki er vist ad full vorn gegn syki @h 6llum sem fa boluefnid (sja kafla 5.1).
4.5 Milliverkanir vio ’iinnu aorar milliverkanir

Engar upplysingar lighja Nxm samtimis gjof VEPACEL med 60rum boluefnum. Ef gjof med
00ru boluefni er tgli greina 4 ekki ad bolusetja 1 sama utlim. Vakin er athygli 4 pvi ad
aukaverkanir geta ega versnad.

Ekki skal gefa @néglébﬁlin samhlida VEPACEL nema slikt teljist naudsynlegt vid bradadstandi til
ad veita tAgrlausa vorn. Ef naudsyn krefur ma gefa VEPACEL samhlida hefobundnu eda sérteku
immu ini 1 adskilda atlimi.

. issvorun getur verid minni ef sjiklingurinn er 4 medferd med onemisbaelandi lyfjum.

& 1r inflaensubolusetningu geta komid fram rangar jakvaedar nidurstodur 1 sermisprofum med
ELISA-adferdinni vid greiningu 4 motefni gegn HIV-1, lifrarbdlgu C veiru og b6 einkum og
sér 1 lagi HTLV-1. I slikum tilvikum er Western tetst adferdin neikveed. bessar skammvinnu,
V rongu jakvaeodu nidurstoour geta verid vegna [gM-svorunar af voldum boéluetnisins.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Oryggi VEPACEL 4 medgdngu og vid brjostagjof hefur ekki verid stadfest med kliniskum
rannsoknum.



N

Dyrarannsoknir & HSN1 boluefnisstofni (A/Vietnam/1203/2004 og A/Inddnesia/05/2005) benda
hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a frjésemi kvendyra, medgdngu, proska
fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3).

Heilbrigdisstarfsfolk skal framkveema itarlegt mat fyrir sérhvern sjukling vardandi hugsanlega dhettu
og avinning adur en bolusetning med VEPACEL fer fram.

pad er talid naudsynlegt ad teknu tilliti til opinberra leidbeininga.

\d
fhuga ma notkun VEPACEL hja pungudum konum og konum med barn 4 brjosti fyrir heimsfaraldur ef $

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

VEPACEL hefur litil ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a) Samantekt 4 Gryggismati

o Fullordnir, eldra folk og sérstakir dhattuhopar

Kliniskar rannsoknir foru fram med H5N1 boluefninu (sja nanari upplysg

sérstokum ahattuhdépum sem téldu u.p.b. 300 einstaklinga hvor;

onzmiskerfi og sjuklingar med langvinna sjukdoma. Algengustu

H5N1 béluefnin

L voru einstaklingar med veiklad

erkanirnar sem greint hefur

i kafla 5.1) hja u.p.b. 3.700 einstaklingum (i aldurshépum fra 18 til 59 a0 ara og eldri) og

verid fra eru taldar upp 1 toflunni hér ad nedan.

Upplysingar um 0ryggi hja einstaklingum med veikla mi¥kerfi og
sjukdoma eru svipadar og upplysingar um oryggi

o Ungborn, bérn og unglingar

Born og unglingar 4 aldrinum 3-1

{ kliniskri ranns6kn var 300 unglingy

H5N1 boluefnid. Tidni og edli ei

7 ara:

sjuklingum med langvinna

f{rir ilbtigda fullordna og eldra folk.

N

m 9-17 ara og 153 boérnum 4 aldrinum 3-8 ara gefio
eltir tyrstu og adra bolusetningu voru svipud peim sem fram
1dri einstaklingum.

komu hja heilbrigdum fullorx i
<
Ungbo6rn og born 4 aldrinytg 6-35"méanada:

{ kliniskri ranns6kn oluefnid gefid 36 ungbdrnum og bérnum 4 aldrinum 6-35 manada.

ad nedan.

Ta fir aukaverkanir

ukavi um er radad samkvaemt eftirfarandi tioni:

algengar (>1/10)
gar (>1/100 - <1/10)
jaldgeefar (>1/1.000 - <1/100)

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 - <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Framkomnar aui2$r ur kliniskum rannséknum a bérnum med H5N1 béluefninu eru taldar upp

Aukaverkanir (fullordnir og eldra folk)

Flokkun eftir lifflerum MedDRA-heiti Tidni
SYKINGAR AF VOLDUM Nefkoksbodlga Algengar
SYKLA OG SNIKJUDYRA
BLOD OG EITLAR Eitlastzekkanir Sjaldgaefar
GEPRZEN VANDAMAL Svefnleysi Sjaldgaefar




Aukaverkanir (fullordnir og eldra f6lk)

Flokkun eftir lifferum MedDRA-heiti Tidni
TAUGAKERFI Hofudverkur Mjog algengar
Svimi Sjaldgaefar
Svefnhofgi Sjaldgaefar
Skyntruflanir (naladofi, hidskynstruflun, Algengar
snertiskynsminnkun i munni, snertiskynsminnkun,
bragotruflun og svidatilfinning)
Yfirlid Sjaldgaefar
AUGU Tarubolga Sjaldgaefar
Augnerting Sjaldgeefar
EYRU OG VOLUNDARHUS Svimi Algengar
Eyrnaverkur Sjaldgeefar
Skyndilegt heyrnarleysi Sjaldge
ADAR Lagprystingur Sjaldgae
ONDUNARFZRI, BRIOSTHOL | Verkur i munni og koki Alge
OG MIDMZTI Hosti Al e@
Madi j
Nefstifla Sidgxfar
Nefrennsli jaldgeefar
purrkur i halsi jaldgaefar
MELTINGARFZERI Nidurgangur Algengar
Uppkdst Sjaldgaefar
Ogledi Sjaldgaefar
Kvidverkir Sjaldgaefar
Meltingartruflanir Sjaldgaefar
HUD OG UNDIRHUD Ofsvitnun Algengar
Klaodi Algengar
Utbrot Sjaldgaefar
Ofsaklaoi Sjaldgaefar
STODKERFI OG STODVEFUR Lioverkir Algengar
Vé0ovaprauti Algengar
ALMENNAR AUKAVERKANIR | breyta Mjog algengar
OG AUKAVERKANIR Sotthiy Algengar
A IKOMUSTAD Kuldg Algengar
\ Algengar
jensulik einkenni Sjaldgaefar
indi fyrir brjosti Sjaldgaefar
obrogo 4 stungustad
¢ . Verkur & stungustad Mjog algengar
\ . Hersli 4 stungustad Algengar
. Rodi 4 stungustad Algengar
% . Boélga a stungustad Algengar
. Bladingar 4 stungustad Algengar
@ . Erting 4 stungustad Sjaldgaefar
. Kl4di & stungustad Sjaldgaefar
. Skert hreyfigeta 4 stungustad Sjaldgeefar
Aukaverkanir (ungaborn, born og unglingar)
lokkun eftir lifferum MedDRA-heiti Tioni
6 - 35 manudir 3-8ar 9-17 ar
SYKINGAR AF VOLDUM | Nefkoksbolga Algengar Algengar Algengar
SYKLA OG SNIKJUDYRA
EFNASKIPTI OG NARING | Minnkud matarlyst Algengar Sjaldgaefar Sjaldgaefar
GEPRZEN VANDAMAL Svefnleysi - - Sjaldgaefar
Svefntruflanir Algengar - -
TAUGAKERFI Sundl - - Sjaldgaefar
Hofudverkur - Algengar M;jog algengar
Gratur Algengar - -
Svefnhofgi Mjog algengar | - -
Snertiskynsminnkun - - Sjaldgaefar




Aukaverkanir (ungaborn, born og unglingar)
Flokkun eftir lifferum MedDRA-heiti Tioni
6 - 35 manudir 3-8ar 9-174r
AUGNKVILLAR Augnerting - Sjaldgeefar -
EYRU OG Svimi - - Sjaldgaefar
VOLUNDARHUS
ONDUNARFARI, Hésti - Sjaldgzefar Sjaldgaefar
BRJIOSTHOL OG Verkur i munni og koki | - Algengar Algengar
MIDMAETI Nefrennsli - Sjaldgeefar Sjaldgeefar
MELTINGARFZARI Kvidverkir - - Algengar
Ogledi Algengar Algengar Algengar
Uppkost Algengar Algengar Algengar
Nidurgangur Algengar Sjaldgaefar Sjaldggefad
HUD OG UNDIRHUD Ofsvitnun Algengar Sjaldgaefar
kl4di - -
STODBKERFI OG Lidverkir - Algengar
STODVEFUR Vodvaprautir - Algengar
Verkur i Gtlim - -
ALMENNAR Verkur a stungustad Mjog algengar | Mjog al
AUKAVERKANIR OG Herslismyndun Algengar Algeng Algengar
AUKAVERKANIR 4 stungustad
A IKOMUSTAD Ro0i & stungustad Algengar g Algengar
Bolga 4 stungustad Algengar ergar Algengar
Bl®ding & stungustad Algengar bAl ngar Sjaldgaefar
K141 4 stungustad - Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Sarsauki i handarkrika | - @ Sjaldgaefar Sjaldgaefar
breyta Algengar Algengar
Sotthiti g algengar | Algengar Sjaldgaefar
Hrollur - - Algengar
Skapstyggo Mjog algengar | - -
Lasleiki - Algengar Algengar
Kuldatilﬁn - Sjaldgaefar Sjaldgaefar

o Eftirlit eftir markadssetningu

Engar upplysingar liggja ‘fyr

Celvapan (HIN1)v

\@lit eftir markadssetningu VEPACEL.

Tilkynnt hefur vegd &!arandi aukaverkanir vi0 eftirlit eftir markadsetningu 4 HIN1 boluefni

med heilum veiruo

Onaemiskﬁbrééaofnaemisviébrégé, ofnemi

itakrampi

Taug
ud o irhud: ofsabjugur

erfi og stodvefur: verkir i Gtlimum

1911t béluefni vid arstidabundinni infliensu

ektudum 1 Vero frumum (tidni pessara aukaverkana er ekki pekkt par sem
ekki er hagt aé@ na ut fra fyrirliggjandi gégnum):

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

Sjaldgaefar: almenn htidvidbrogo
Mjog sjaldgeefar: taugaverkur, skammvinn blodflagnafed. Tilkynnt hefur verid um ofnaemisvidbrogo

sem mjog sjaldan valda losti.

Koma orsjaldan fyrir: &dabdlga og skammtima nyrnakvillar. Taugasjukddmar, s.s. heila- og
menubolga, taugabolga og Guillain-Barré heilkenni.




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

\d
4.9 Ofskommtun &\
Ekki hefur verid greint fra neinu tilviki ofskdmmtunar i tengslum vid VEPACEL. é

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR b

5.1 Lyfhrif 0'
Flokkun eftir verkun: Infliensuboluefni, ATC-flokkur JO7BB01 $
{ kaflanum er kliniskri reynslu af HSN1 béluefninu 1yst. @&

Boluefni vid heimsfaraldri og fyrir heimsfaraldur innihalda adra moétefn a Wfluensu en eru 1 peim
infliensuveirum sem nu eru i umferd. Kalla ma pessa métefnavaka ,,ny%mdtefnavaka og likja peir
eftir adstaedum par sem ekki hefur reynt dnaemisfreedilega & markgpmgan. Upplysingar sem fast med
H5NI1 boéluefninu munu stydja vid bolusetningaraztlun sem verd ikindum notud fyrir boluefni
vid heimsfaraldri: Upplysingar um én@mingargetu, ryggi og @ iklum aukaverkunum boluefnid
getur valdid sem fast med H5N1 béluefni skipta mali hva, 6luefni vid heimsfaraldri og
boluefni fyrir heimsfaraldur.

Fullordnir, eldra folk og sérstakir ahattuhopar
Oncemissvorun vid A/Vietnam/1203/2004(H5N. e

Onamingargeta boluefnis ur stofni A/VietngiN 2®¥/2004 hefur verid metin i premur kliniskum
rannsoknum & fullordnum einstaklingum @ al§num 18-59 ara (N=961) og i tveimur kliniskum
rannsoknum & einstaklingum 60 ara og 3 391), par sem fari0 var eftir 0, 21 dags aatlun.

bar a0 auki hefur 6nemingargetan eigig Yer10 metin i I1L. stigs rannsokn hja sértekum aheettuhépum
einstaklinga me0 veiklad on, i@

X=122) og hja sjuklingum med langvinna sjukdéoma (N=123),
par sem farid var eftir 0, % 1 & n.

Oncemingareeta hjd onMg d aldrinum 18 til 59 ara (N=961) og hja einstaklingum 60 dara og

eldri (N=391)
Eftir fyrstu b()l@n var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi motefnatitra > 20, hlutfall

motefnasvggun motefnasvorunarpatturinn, meelt med mikro-hlutleysingarprofi (MN-profi) hja
fullorénu\%ﬂdrinum 18 til 59 ara og hja eldra folki 60 ara og eldri eftirfarandi:

% 18 — 59 éra 60 ara og eldri
21 degi seinna 21 degi seinna
N4 1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skammtur
&\_, tfall motefnahlutleysingar* 44,4% 69,7% 51,9% 69,2%

lutfall métefnasvorunar** 32,7% 56,0% 13,3% 23.,9%

Motefnasvorunarpattur™** 3,0 4.5 2,0 2,6
V MN-titri > 20

%
** > 4-f51d aukning 4 MN-titra
*#%  margfeldismedaltal motefnastyrk



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Onemingargeta hjd einstaklingum med veiklad énemiskerfi (N=122) og sjiklingum med langvinna
sjukdoma (N=123)

Eftir bolusetningu var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi motefnatitra > 20, hlutfall métetnasvorunar
og moétefnasvorunarpatturinn, meelt med MN-profi hja einstaklingum med veiklad onemiskerfi og
sjuklingum med langvinna sjukdoma eftirfarandi:

\d
Elnstak’lmgar. med veiklad Sjuklingar meo langvinna sjukdoma &\
on@miskerfi

21 degi seinna 21 degi seinna
1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skammtu @
Hlutfall métefnahlutleysingar* 24,8% 41,5% 44,3% 64,2% \
Hlutfall métefhasvorunar** 9,1% 32,2% 17,2% 359%
Moétefnasvorunarpattur*** 1,6 2,5 2,3

* MN-titri > 20
ok > 4-f61d aukning & MN-titra

**%  margfeldismedaltal motefnastyrks N l @
Krossonemissvorun vid tengdum H5N1 stofnum K
{ kliniskri rannsokn 4 fullordnum 4 aldrinum 18 til 59 ara (N=265) og hja i & aldrinum 60 ara

og eldri (N=270) eftir bolusetningu med boluefni ur A/Vietnam/1203/2 oiMi, var hlutfall
einstaklinga med hlutleysandi moétefnatitra (MN-titri > 20) eftirfagandi:

60 ara og eldri

onesia/05/2005

21 degi eftir 2. skammt
54,8%

Hlutfall métefnahlutleysingar™ 35,1%
* MN-titri > 20

stofni an 6nzemisgladis hefur verid mpm ur kliniskum rannsoknum 4 fullordnum einstaklingum
a aldrinum 18-59 ara og eldra folki %g dri allt ad 12 — 24 manudum eftir a0 upphafsréd
bolusetninga med boluefni G A/ 1203/2004 stofni hofst. Einnig var 6rvunarskammtur med
misleitum stofnum eftir 12 tixb 01 metin i I11. stigs rannsokn hja einstaklingum med veiklad
onzmiskerfi og hja sj ﬁklw langvinna sjukdoma.

Hlutfall sermishlygleygi
skammti béluefn‘;%;
di:

HlutfAq{ moétefnahlutleysingar™® 18 — 59 ara 60 ara og eldri

r6fad vio A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Anada Orvunarskammtur 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
-titri > 20

Orvunarskammtur med misleitum stofium bo’&
Orvunarskammtur med misleitum stofnu@ »> g samsetningu boluefnis ur A/Indonesia/05/2005

-titri > 20) 4 21 degi eftir 12 til 24 manada 6rvunarskammt med 7.5 ug
onesia/05/2005 stofni, sem var profad m.t.t. baodi misleitu og einsleitu

\ Hlutfall métefnahlutlevsinear® Einstaklingar med veiklad Sjuklingar med langvinna
4 ysing onemiskerfi sjukdéoma

& Préfad vio A/Vietnam A/Indénesia A/Vietnam A/Indénesia
V 12 — 24 manada Orvunarskammtur 71,6% 65,7% 77,5% 70,8%

* MN-titri > 20

Orvunarskammtur med 7,5 pg samsetningu béluefnis Gr A/Indonesia/05/2005 stofni 4n 6naemisglaedis
var einnig metin hja fullordnum einstaklingum 4 aldrinum 18-59 ara 12 manudum eftir ad upphafsréd
bolusetninga med boluefni ur A/Vietnam/1203/2004 stofni hofst.



Hlutfall sermishlutleysingar (MN-titri > 20) 21 dogum eftir 12 manada drvunarskammt med 7.5 ug
skammti boluefnis af A/Indonesia/05/2005 stofni, sem var profad m.t.t. badi misleitu og einsleitu
stofnanna var eftirfarandi:

Hlutfall métefnahlutleysingar*
Profad vid A/Vietnam A/Inddnesia

12 ménada 6rvunarskammtur 85,9% 92,9% ¢
* MN-titri > 20 $

Ungbdrn, born og unglingar

Oncemissvérun vio A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) \@

Onamingargeta boluefnis af stofni A/Vietnam/1203/2004 hefur verid metin i kliniskri rannsgk
bornum og unglingum a aldrinum 9-17 ara (N=288), hja bérnum a aldrinum 3-8 ara (N=146 a
ungbdrnum og bérnum 4 aldrinum 6-35 manada (N=33) par sem farid var eftir 0, 21 dagsg

Eftir bolusetningu var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi moétefnatitra > 20, hlutfaM\gfig svorunar
og moétefnasvorunarpatturinn, meelt med mikré-hlutleysingarprofi (MN-profi) hja gDégnum, bornum
og unglingum 4 aldrinum 6 manada til 17 4ra eftirfarandi:

9-17ar 3-8ar 6 - 35 manudir
. 21 degi seinna 21 degi sei 21 degi seinna
MN-prof Fyrsti Annar Fyrsti ar Fyrsti Annar
skammtur ~ skammtur  skammtur tur skammtur  skammtur
Hlutfall métefnahlutleysingar*  52,6% 85,4% 17,1% % 3,0% 68,8%
Hlutfall métefnasvorunar** 9,1% 31,8% 16,4% @72,2% 9,1% 65,6%
Motefhasvorunarpattur*** 1,6 3,1 2.1 6,3 1,4 6,8

* MN-titri > 20
** > 4-f51d aukning 4 MN-titra
***  margfeldismedaltal motefnastyrks

Endurbolusetning med ohlidsteedum Stofnu:@nis

Ohlidstad endurbolusetning med 7,5 ingu boluefnis af A/Indonesia/05/2005 stofni an
onamisgladis hefur verid gefin 12 @l\ ettir ad upphafsrod bolusetninga med tveimur skommtum
af boluefni af A/Vietnam/12Q3/ otni hofst hja bornum og unglingum 4 aldrinum 9-17 éara
(N=196), bérnum a aldrilgum =79) og ungbdrnum og bérnum a aldrinum 6 manada

til 35 manada (N=25). \

Hlutfoll m()tefnalﬂ(utEy ar (MN-titri > 20) 21 dégum eftir endurboélusetningu med 7,5 pg skammti

boluefnis af A/Ind 5/2005 stofni, sem var profad m.t.t. baedi hlidsteedu og 6hlidstaedu stofnanna,
voru eftirfaran@

Hlutfall 9—17 ara 3-8ara 6 — 35 manada

mote ingar*

Profady@e A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietham  A/Indénesia

g anada 94,1% 93,1% 94,7% 97.2% 100,0% 100,0%
Ikbolusetning
MN-titri > 20

Y



Upplysingar ur rannséknum sem ekki eru kliniskar
Varnarahrif VEPACEL gegn danar- og sjikdomstioni voru metin i rannsékn sem ekki var klinisk med
syklaareitislikdnum i frettum (mardardyr) med banvenum sykingum af fuglainfliensuveiru H5N1.

Sextan frettum var skipt i tvo hopa og voru pau bolusett 4 degi 0 og 21 med 7,5 pg af

A/Vietnam/1203/2004 boluetni eda lyfleysubdluefni. Allar fretturnar voru syklaareittar i nethol .

4 35. degi me0 storum skammti af banveena HSN1 veirustofninum A/Vietnam/1203/2004 og fylgst

me0 peim i1 14 daga. Hlutfall motefnasvorunar 1 mardardyrum bolusettum med 7,5 pg skammti &\
af A/Vietnam/1203/2004 boluefninu var hatt. A/Vietnam/1203/2004 boluefnid veitti vorn gegn

einsleitri sykladgrun eins og sést 4 pvi ad 611 dyrin lifdu af, pyngdartap minnkadi, hitaaukning var \@

styttri og minni, minnkun vid talningu eitilfrumna var ekki eins mikil og minnkun vard 4 bolgu og
drepi 1 heila og lyktarklumbu i bolusettu dyrunum samanborid vid vidmidunardyrin.

Oll vidmidunardyrin urdu sykingunni ad brad. b@

5.2 Lyfjahverf

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar syndu smavegilegar breytingar 4 lifrarensimu kM¥siummagni
i rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta i rottum, Klini rkteekar breytingar
a lifrarensimum og kalsiummagni hafa enn ekki sést 1 klinisku oknim & monnum.

Dyrarannsoknir 4 eiturverkunum 4 axlun og proska benda e legra ahrifa a frjosemi kvenna,

eiturverkana a fosturvisi/fostur né eiturverkana fyrir og e

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPIQIN AR

6.1 Hjalparefni 0
Trometamol Q
Natriumkloriod

Vatn fyrir stungulyf @

Polysorbat 80 . \

6.2 Osamrymanl

Ekki ma blanda w saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.
6.3 Ge&slupol

« &

@ ) boluefnid tafarlaust eftir a0 umbudir hafa verid rofnar. b6 hefur verid synt fram
\e nafradilegan og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun i allt ad 3 klukkustundir vid stofuhita.

Q
d 6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymi0 1 upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Ein pakkning sem inniheldur 20 fj6lskammta hettuglds (gler af gerd I) af 5 ml dreifu (10 x 0,5 ml
skammta) med tappa (ir bromébutylgimmii).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Skodid dreifuna fyrir gjof. Fargid boluefninu ef adskotahlutir eru synilegir og/eda tutlit boluefnisins er
oedlilegt.

\d
Latid boluefnid né stofuhita adur en pad er gefid. Hristid fyrir notkun. $
Boéluefnid inniheldur 10 skammta med 0,5 ml. 6\

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

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

7. MARKADSLEYFISHAFI K E
Ology Bioservices Ireland LTD ®

Wilton Park House
Wilton Place

Dublin 2
DO02P447
Ireland @

8. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/12/752/001 0&

9. DAGSETNING FYRSTU UT/M RKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu ‘maﬂm@s: 17/02/2012
Dagsetning sidustu endurnggunar:¥4/01/2017

ﬂ\

10. DAGSETN DURSKODUNAR TEXTANS

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

<
O
A%
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V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur
er um ad tengist lyfinu. [ kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

\d
VEPACEL stungulyf, dreifa i afylltri sprautu $

Boéluefni gegn infliensu sem getur ordid ad heimsfaraldri (HSN1) (heilar veiruagnir deyddar, framleitt

i frumuraekt) \®
2. INNIHALDSLYSING b@

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Infltiensuveirur (heilar veiruagnir, deyddar) sem inniheldur métefnavaka* af stofni$

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

* framleiddar i Vero-frumum ®

**  hemagglutinin
Bolefnid er afgreitt 1 afylltri sprautu med stokum skammti. ‘b

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. @

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa K
Teer til 6pallysandi dreifa. :

4. KLINISKAR UPPLYSI\@Q
4.1 Abendingar . \

Virk bolusetning geg dirstofni A infliensuveiru.
bessi abending upplysingum um 6n@mingargetu hja einstaklingum 4 aldrinum 6 manada og
eldri i kjolfar i 4 tveimur skommtum af boluefni med H5N1 undirstofnum (sja kafla 5.1).

Notkun Ee boluefnis skal vera 1 samraeemi vid opinberar radleggingar.
.2

mtar og lyfjagjof
0.
mtar
& llordnir og born frad 6 manada aldri:
Einn 0,5 ml skammtur vid tiltekna dagsetningu.
V Gefa 4 annan 0,5 ml skammt af boluefninu eftir a.m.k. priggja vikna hlé.

Hja 60rum bornum
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun VEPACEL hja bérnum yngri en 6 manada aldri.
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Lyfjagjof
Boélusetja skal med inndalingu i axlarvodva upphandleggs eda utanvert leeri, eftir vodvamassa.

Sja kafla 6.6 vardandi leidbeiningar lyfjagjof.

4.3 Frabendingar

Saga um bradaofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda &\
efnaleifum (formaldehydi, benzonasa, stikrdsa, trypsini, proteini ar Verd-hysilfrumum). Ef bolusetning

er talin vera naudsynleg, skal vera tafarlaust adgengi ad endurlifgunarbunadi ef neyd skapast (sja kafla 4.4. )

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

betta boluefni getur innihaldid snefilmagn af formaldehydi, benzonasa, stikrésa, trypsini ogl ur
Ver6-hysilfrumum sem er notad i framleidsluferlinu. bvi geta ofnemisviobrogd komid ft,

Eins og 4 vid um 061l boluefni sem gefin eru med inndalingu, etti videigandi leekni og -eftirlit
avallt ad vera til stadar ef mjog sjaldgaeft bradaofnaemi kemur fram eftir gjof bolu®gi

1 boluefni med
hafa komio fram baoi
kki hafa pekkt ofnaemi.

Tilkynnt hefur verid um ofneemisviobrogd p.m.t. bradaofnaemi eftir bolusetnin;
heilum veirudgnum, reektudum 1 Vero-frumum medan & flensufaraldri sto0.
hja sjuklingum sem hafa att vanda til margs konar ofnaemis og hja sjuklingus

Fresta skal bolusetningu hja sjiklingum med alvarlega hitasott ed @ pa sykingu.
VEPACEL ma ekki gefa i &0.
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um inndeelingu V L undir hud. bvi skal heilbrigdisstarfsfolk

meta kosti og hugsanlega haettu vio gjof boluefni hJa instaklingum sem pjast af blodflagnafaed
eda bledingarkvilla sem gaeti verid frabendm aréar gjof 1 voova, nema hugsanlegur avinningur

sé pyngri & metunum en hattan 4 bledingu
Motefnasvorun getur verid 6fullneegj @khngum med medfaedda dnaemisbalingu eda

onemisbalingu vegna laknismed
Ekki er vist ad full vorn %egn naist hja Ollum sem f2 boluefnid (sja kafla 5.1).

4.5 Milliverkanir§ lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar yrir um samtimis gjof VEPACEL med 60rum boluefnum. Ef gjof med
60ru boluefni ma til greina a ekki ad bolusetja i sama utlim. Vakin er athygli a pvi ad

aukaverka'&rg gsanlega versnad.

Ekki immunoglobulin samhlida VEPACEL nema slikt teljist naudsynlegt vid bradaastandi til
0 vei rlausa vorn. Ef naudsyn krefur mé gefa VEPACEL samhlida hefdbundnu eda sértaeku
1noéglobulini 1 adskilda Gtlimi.
&\na@mlssvomn getur verid minni ef sjuklingurinn er 4 medferd med onemisbelandi lyfjum.
* Eftir inflaensubolusetningu geta komid fram rangar jakvaedar nidurstddur i sermispréfum med
V ELISA-adferdinni vi0 greiningu 4 motefni gegn HIV-1, lifrarbolgu C veiru og b6 einkum og
sérilagi HTLVI. I slikum tilvikum er Western tetst adferdin neikveed. bessar skammvinnu,
rongu jakvaou nidurstodur geta verid vegna IgM-svorunar af voldum béluefnisins.
4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof
Oryggi VEPACEL 4 medgdngu og vid brjostagjof hefur ekki verid stadfest med kliniskum rannsoknum.
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Dyrarannsoknir & HSN1 boluetnisstofni (A/Vietnam/1203/2004 og A/Inddnesia/05/2005) benda
hvorki til beinna né 6beinna skadlegra dhrifa a frjésemi kvendyra, medgdngu, proska
fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3).

Heilbrigdisstarfsfolk skal framkveema itarlegt mat fyrir sérhvern sjukling vardandi hugsanlega dhettu

og avinning adur en bolusetning med VEPACEL fer fram. &
fhuga méa notkun VEPACEL hja pungudum konum og konum med barn 4 brjosti fyrir heimsfaraldur ef

pad er talid naudsynlegt ad teknu tilliti til opinberra leidbeininga. @
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

VEPACEL hefur litil ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla. b

4.8 Aukaverkanir @

a) Samantekt 4 6ryggismati KE

J Fullordnir, eldra folk og sérstakir dhattuhopar ®

Kliniskar rannsoknir foru fram med H5N1 boluefninu (sja nanari ppplysiygarum H5N1 boluefnin

i kafla 5.1) hjad u.p.b. 3.700 einstaklingum (i aldurshopum fra 1 ara og 60 ara og eldri) og

sérstokum ahattuh6pum sem t6ldu u.p.b. 300 einstaklinga hvor oru einstaklingar med veiklad

onzmiskerfi og sjuklingar med langvinna sjukdoma. Algeng@ averkanirnar sem greint hefur
verid fra eru taldar upp i téflunni hér ad nedan.

Upplysingar um 0ryggi hja einstaklingum med veiklao Wgeaethiskerfi og sjuklingum med langvinna
sjukdéma eru svipadar og upplysingar um Oryggierir heilbrigda fullorona og eldra folk.

o Ungborn, born og unglingar
Born og unglingar 4 aldrinum 3-17 ar
{ kliniskri rannsékn var 300 ung @ a atdrinum 9-17 ara og 153 bornum & aldrinum 3-8 ara gefio

H5NI1 boéluefnid. Tidni og e a eftir fyrstu og adra bolusetningu voru svipud peim sem fram
komu hja heilbrigdum fuuo 1dri einstaklingum.

Ungborn og born 4 al&gfum W35 manada:
I kliniskri rannsé% boluefnid gefid 36 ungbérnum og bérnum & aldrinum 6-35 manada.
n

Framkomnar a ir ur kliniskum rannsoknum 4 bérnum med H5N1 boluefninu eru taldar upp

ad nedan.
&H‘ aukaverkanir

Verkunum er radad samkvemt eftirfarandi tioni:

algengar (>1/10)
gengar (=1/100 - <1/10)
Sjaldgaefar (>1/1.000 - <1/100)

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 - <1/1.000)
V Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Aukaverkanir (fullordnir og eldra f6lk)

Flokkun eftir liffeerum MedDRA-heiti Tioni
SYKINGAR AF VOLDUM Nefkoksbolga Algengar
SYKLA OG SNIKJUDYRA
BLOD OG EITLAR Eitlastzekkanir Sjaldgaefar
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Aukaverkanir (fullordnir og eldra f6lk)

Flokkun eftir lifferum MedDRA-heiti Tidni
GEPRZEN VANDAMAL Svefnleysi Sjaldgaefar
TAUGAKERFI Hofudverkur Mjog algengar

Svimi Sjaldgaefar
Svefnhdofgi Sjaldgaefar
Skyntruflanir (naladofi, hidskynstruflun, Algengar
snertiskynsminnkun i munni, snertiskynsminnkun,
bragotruflun og svidatilfinning)
Yfirlid Sjaldgaefar
AUGU Tarubolga Sjaldgaefar
Augnerting Sjaldgeefar
EYRU OG VOLUNDARHUS Svimi Algengar
Eyrnaverkur Sjaldgee
Skyndilegt heyrnarleysi Sjaldgae
ZADAR Lagprystingur j
ONDUNARFZRI, BRIOSTHOL | Verkur i munni og koki
OG MIDMATI Hosti
Madi
Nefstifla
Nefrennsli
purrkur 1 halsi Sjaldgaefar
MELTINGARFZERI Nidurgangur Algengar
Uppkdst Sjaldgaefar
Ogledi Sjaldgaefar
Kvidverkir Sjaldgaefar
Meltingartruflanir Sjaldgaefar
HUD OG UNDIRHUD Ofsvitnun Algengar
Klaoi Algengar
Utbrot Sjaldgaefar
Ofsaklaoi Sjaldgaefar
STODKERFI OG STODVEFUR Lioverkir K Algengar
Véévabr% Algengar
ALMENNAR AUKAVERKANIR | Preyt Mjog algengar
OG AUKAVERKANIR Sotthil Algengar
A IKOMUSTAD Algengar
i Algengar
ensulik einkenni Sjaldgaefar
eegindi fyrir brjosti Sjaldgaefar
M Vidbrogd a stungustad
\ . Verkur & stungustad Mjog algengar
. Hersli 4 stungustad Algengar
% . Rodi 4 stungustad Algengar
. Bodlga a stungustad Algengar
@ . Bladingar 4 stungustad Algengar
. Erting 4 stungustad Sjaldgaefar
. Kl4di & stungustad Sjaldgaefar
@ . Skert hreyfigeta 4 stungustad Sjaldgeefar
Aukaverkanir (ungaborn, born og unglingar)
lokkun eftir lifferum MedDRA-heiti Tioni
6 - 35 manudir 3-8ar 9-174ar
SYKINGAR AF VOLDUM | Nefkoksbolga Algengar Algengar Algengar
SYKLA OG SNIKJUDYRA
EFNASKIPTI OG NARING | Minnkud matarlyst Algengar Sjaldgaefar Sjaldgaefar
GEPRZEN VANDAMAL Svefnleysi - - Sjaldgaefar
Svefntruflanir Algengar - -
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Aukaverkanir (ungaborn, born og unglingar)
Flokkun eftir liffeerum MedDRA-heiti Tioni
6 - 35 manudir 3-8ar 9-17ar
TAUGAKERFI Sundl - - Sjaldgaefar
Hofudverkur - Algengar Mjog algengar
Gratur Algengar - -
Svefnhofgi Mjog algengar | - -
Snertiskynsminnkun - - Sjaldgaefar
AUGNKVILLAR Augnerting - Sjaldgeefar -
EYRU OG Svimi - - Sjaldgeefar
VOLUNDARHUS
ONDUNARFARI, Hosti - Sjaldgaefar Sjaldgaefar
BRJOSTHOL OG Verkur i munni og koki | - Algengar Algengar
MIDMATI Nefrennsli - Sjaldgaefar Sjal
MELTINGARFZRI Kvidverkir - - Al
Ogledi Algengar Algengar r
Uppkdst Algengar Algengar Al ar
Nidurgangur Algengar Sjaldgaefar
HUD OG UNDIRHUD Ofsvitnun Algengar Sjaldgeef;
kladi - - Sjaldgaefar
STODBKERFI OG Lidverkir - Al Algengar
STObVEFUR Vodvaprautir - g Algengar
Verkur i Gtlim - 3 Sjaldgaefar
ALMENNAR Verkur & stungustad Mjog alg Mj® algengar | Mjog algengar
AUKAVERKANIR OG Herslismyndun Algengar Algengar Algengar
AUKAVERKANIR 4 stungustad
A IKOMUSTAD Ro0i & stungustad Alge @ Algengar Algengar
Boélga a stungustad e Algengar Algengar
Blading a stungustad 1 ar Algengar Sjaldgaefar
K148i & stungustad K - Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Sarsauki 1 handf@ - Sjaldgeefar Sjaldgeefar
breyta - Algengar Algengar
Sétthiti Mjog algengar | Algengar Sjaldgaefar
Hroll - - Algengar
S Mjog algengar | - -
ANl - Algengar Algengar
atilfinning - Sjaldgaefar Sjaldgaefar

. Eftirlit eftir mz&\ingu

ja fyrir um eftirlit eftir markadssetningu VEPACEL.

Engar uppl}'/sin@
Celvapan (@ IN1)v

Tilkyn verid um eftirfarandi aukaverkanir vid eftirlit eftir markadsetningu 4 HIN1 boéluetni
med h veirudgnum, raeektudum i Vero frumum (tidni pessara aukaverkana er ekki pekkt par sem
ot ad azetla hana ut fra fyrirliggjandi gognum):

i er
X¢)
\a iskerfi: bradaofnemisvidbrogd, ofnemi
& ugakerfi: Hitakrampi
Huo og undirhud: ofsabjugur
V Stodkerfi og stodvefur: verkir i itlimum

brigilt boluefni vid arstidabundinni inflaensu
Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir vio eftirlit eftir markadssetningu
i tengslum vio prigild boluefni, sem raektud eru i eggjum:

Sjaldgaefar: almenn htidvidbrogd

16



M;jog sjaldgeefar: taugaverkur, skammvinn blodflagnatzed. Tilkynnt hefur verid um ofnemisviobrogd
sem mjog sjaldan valda losti.

Koma orsjaldan fyrir: @dabdlga og skammtima nyrnakvillar. Taugasjukddmar, s.s. heila- og
manubdlga, taugabodlga og Guillain-Barré heilkenni.

. . . \d
Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad &\
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. \@

4.9 Ofskommtun b
Ekki hefur verid greint fra neinu tilviki ofskommtunar i tengslum vid VEPACEL.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR K&
51 Lyfhrif @'

Flokkun eftir verkun: Infliensubdluefni, ATC-flokkur JO7BBO01

[ kaflanum er kliniskri reynslu af HSN1 boluefninu lyst.

Boéluetni vio heimsfaraldri og fyrir heimsfaraldur innihal @étefnavaka infliensu en eru i peim
infliensuveirum sem nu eru i umferd. Kalla ma pessa nwaka ,,nyja“ motefhavaka og likja peir

eftir adsteedum par sem ekki hefur reynt onemisfraedildg atnarkhopinn. Upplysingar sem fast med
H5N1 boluefninu munu stydja vid bélusetningaréﬁlln sem verdur ad likindum notud fyrir boluefni

vid heimsfaraldri: Upplysingar um 6namingarge ggi og hversu miklum aukaverkunum bdéluefniod
getur valdid sem fast med H5N1 boluefni slg i hvad vardar boluefni vid heimsfaraldri og
boluefni fyrir heimsfaraldur.

Fullordnir, eldra folk og sérstakir : E@oa

Ongemissvérun vid A/Vietnam 04(H5N1)

Onamingargeta béluefniggo A/Vietnam/1203/2004 hefur verid metin i premur kliniskum

rannsoknum & fullor eigytaklingum 4 aldrinum 18-59 4ra (N=961) og i tveimur kliniskum
rannsoknum & eingtaldli 60 ara og eldri (N=391), par sem farid var eftir 0, 21 dags aetlun. bar ad
auki hefur énaemin n einnig verid metin i I1I. stigs rannsokn hja sérteekum dhaettuhdpum

einstaklinga m@( 0 onzemiskerfi (N=122) og hja sjuklingum med langvinna sjukdéma (N=123),
par sem farjd v r 0, 21 dags aatlun.

¢ @ yrstu bolusetningu var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi motefnatitra > 20, hlutfall
&\otefnasvérunar og motefnasvorunarpatturinn, maelt med mikrd-hlutleysingarprofi (MN-profi) hja
fullordnum & aldrinum 18 til 59 ara og hj4 eldra folki 60 ara og eldri eftirfarandi:

V 18 — 59 ara 60 4ra og eldri
21 degi seinna 21 degi seinna

1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skammtur
Hlutfall métefnahlutleysingar* 44,4% 69,7% 51,9% 69,2%
Hlutfall motefnasvorunar** 32,7% 56,0% 13,3% 23,9%
Motefnasvorunarpattur*** 3,0 4.5 2,0 2,6

* MN-titri > 20
** > 4-f5ld aukning & MN-titra
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**%  margfeldismedaltal motefnastyrk

Onemingargeta hjd einstaklingum med veiklad énemiskerfi (N=122) og sjiklingum med langvinna
sjukdoma (N=123)

Eftir bolusetningu var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi métefnatitra > 20, hlutfall motefnasvorunar
og métefthasvorunarpatturinn, maelt med MN-profi hja einstaklingum med veiklad 6nemiskerfi og ¢
sjuklingum med langvinna sjukdéma eftirfarandi: \

Emstak’lmgar. med veiklad Sjuklingar med langvinna sjukdorga @
on@miskerfi
21 degi seinna 21 degi seinna \
1. skammtur 2. skammtur 1. skammtur 2. skagnmt
Hlutfall métefnahlutleysingar* 24,8% 41,5% 44.3% 6 g

Hlutfall métefhasvorunar** 9,1% 32,2% 17,2% ) %
Motefnasvorunarpattur®** 1,6 2,5 2,3
* MN-titri > 20 \ l

** > 4-f51d aukning 4 MN-titra
***  margfeldismedaltal motefnastyrks

Krossoncemissvorun vid tengdum H5NI1 stofnum @

{ kliniskri rannsokn 4 fullordnum & aldrinum 18 til 59 ara (N=265) og hjNgld¥a folki 4 aldrinum 60 ara
og eldri (N=270) eftir bolusetningu med boluefni ur A/Vietna 2004 stofni, var hlutfall
einstaklinga med hlutleysandi motefnatitra (MN-titri > 20) eftirfal§

18 — 59 éra 60 ara og eldri
Indonesia/05/2005

t 21 degi eftir 2. skammt

21 degi eftir 27

Hlutfall métefnahlutleysingar* 1% 54,8%
* MN-titri > 20 9
Orvunarskammtur med misleitum stofnu is
Orvunarskammtur med misleitum st&qu 7,5 ug samsetningu boluefnis ur A/Indonesia/05/2005
stofni an 6naemisgladis hefug ve i premur kliniskum rannséknum & fulloronum einstaklingum
4 aldrinum 18-59 4ra og eldrax ara og eldri allt ad 12 — 24 manudum eftir ad upphafsroo

bélusetninga med boluefigir A/WNietnam/1203/2004 stofni hofst. Einnig var drvunarskammtur med
misleitum stofnum ef ]&4 manudi metin i [II. stigs rannsokn hja einstaklingum med veiklad
onzemiskerfi og hjd sy med langvinna sjukdoma.

Hlutfall sermis ingar (MN-titri > 20) 4 21 degi eftir 12 til 24 manada drvunarskammt
med 7.5 pg ska boluefnis af A/Indonesia/05/2005 stofni, sem var profad m.t.t. badi misleitu og
einsleitu s@fnanna var eftirfarandi:

y 4
Hmétefnahlutleysingar* 18 — 59 éra 60 ara og eldri
Profad vio A/Vietnam A/Indénesia A/Vietnam A/Indénesia
— 24 manada érvunarskammtur 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%

&\ MN-titri > 20

) 4

Hiutfall métefnahlutleysingar® Emstak’lmgar’ med veiklad Sjuklmga'r’ me’(’) langvinna
onamiskerfi sjukdéma
Proéfad vid A/Vietnam A/Indénesia A/Vietnam A/Indénesia
12 — 24 manada Orvunarskammtur 71,6% 65,7% 77,5% 70,8%

* MN-titri > 20
Orvunarskammtur med 7,5 pg samsetningu boluefnis tir A/Indénesia/05/2005 stofni 4n dnaemisgladis
var einnig metin hja fullordnum einstaklingum & aldrinum 18-59 ara 12 manudum eftir ad upphafsréo

bolusetninga med boluefni ur A/Vietnam/1203/2004 stofni hofst.
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Hlutfall sermishlutleysingar (MN-titri > 20) 21 dogum eftir 12 manada drvunarskammt med 7.5 pg
skammti boluefnis af A/Indonesia/05/2005 stofni, sem var profad m.t.t. bedi misleitu og einsleitu
stofnanna var eftirfarandi:

Hlutfall métefnahlutleysingar™
Pré6fad vid A/Vietnam A/Indénesia ¢
12 ménada 6rvunarskammtur 85,9% 92,9% &\
¥ MN-titr > 20 *
Ungborn, bérn og unglingar @
Oncemissvirun vid A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) \

Onzmingargeta boluefnis af stofni A/Vietnam/1203/2004 hefur verid metin i kliniskri ranns
bérnum og unglingum 4 aldrinum 9-17 ara (N=288), hja bérnum & aldrinum 3-8 ara (N=1
ungbornum og bornum 4 aldrinum 6-35 manada (N=33) par sem farid var eftir 0, 21 dag$3

alt

Eftir bolusetningu var hlutfall einstaklinga med hlutleysandi motefnatitra > 20, hl
motefnasvorunar og métefnasvorunarpatturinn, meelt med mikré-hlutleysinga N-profi) hja

ungbornum, bérnum og unglingum 4 aldrinum 6 manada til 17 ara eftirf%
6 - 35 manudir

9-17ar 3-8ar
. 21 degi seinna 21 daflieseinna 21 degi seinna
MN-prof Fyrsti Annar Fyrsti d@r Fyrsti Annar
skammtur  skammtur  skamm mtur  skammtur  skammtur
Hlutfall métefnahlutleysingar®  52,6% 85,4% 17,1% %72,9% 3,0% 68,8%
Hlutfall métefnasvérunar®* 9,1% 31,8% 1 72.2% 9,1% 65,6%
MotefhasvOrunarpattur*** 1,6 3,1 6,3 1,4 6,8

* MN-titri > 20
ok > 4-f61d aukning & MN-titra
***  margfeldismedaltal motefnastyrks Q

Endurboélusetning med ohlidstedum sto uefnis

Ohlidstaed endurbolusetning med
onzmisgladis hefur verid ge
af boluefni af A/Vietnam‘120
(N=196), bérnum & aldri 3-8
til 35 ménada (N=25 ‘x

s3msetningu boluefnis af A/Indonesia/05/2005 stofni an

um eftir ad upphafsrod bolusetninga med tveimur skommtum
tofni hofst hja bornum og unglingum & aldrinum 9-17 ara

a (N=79) og ungb6rnum og bérnum 4 aldrinum 6 manada

Hlutfoll métefna%gar (MN-titri > 20) 21 dogum eftir endurbolusetningu med 7,5 pg skammti
boluefnis af A/ c¥a/05/2005 stofni, sem var profad m.t.t. baedi hlidsteedu og 6hlidstedu stofnanna,
voru eftirfagan

Hlutf: 9—17 éra 3-8ara 6 — 35 manada
mote eysingar*
20 gegn A/Vietham  A/Indénesia  A/Vietnam  A/Indénesia  A/Vietnam  A/Inddnesia

anada 94,1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%
ndurbolusetning

.
\6
* ®  MN-titri > 20
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Upplysingar ur rannséknum sem ekki eru kliniskar
Varnarahrif VEPACEL gegn danar- og sjikdomstioni voru metin i rannsékn sem ekki var klinisk med
syklaareitislikdnum i frettum (mardardyr) med banvenum sykingum af fuglainfliensuveiru H5N1.

Sextan frettum var skipt i tvo hopa og voru pau bolusett 4 degi 0 og 21 med 7,5 pg af
A/Vietnam/1203/2004 boluetni eda lyfleysubdluefni. Allar fretturnar voru syklaareittar i nethol
a 35. degi me0 storum skammti af banveena HSN1 veirustofninum A/Vietnam/1203/2004 og fylgst

\d
me0 peim 1 14 daga. Hlutfall motefnasvorunar 1 mardardyrum bolusettum med 7,5 pg skammti &\
af A/Vietnam/1203/2004 boluefninu var hatt. A/Vietnam/1203/2004 boluefnid veitti vorn gegn
einsleitri sykladgrun eins og sést 4 pvi ad 611 dyrin lifdu af, pyngdartap minnkadi, hitaaukning var @

styttri og minni, minnkun vid talningu eitilfrumna var ekki eins mikil og minnkun vard 4 bolgu og
drepi 1 heila og lyktarklumbu i bolusettu dyrunum samanborid vid vidmidunardyrin.

Oll vidmidunardyrin urdu sykingunni ad brad. b

5.2  Lyfjahvérf

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar syndu smavegilegar breytingar 4 lifrarensimu kM¥siummagni
i rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta i rottum, Klini rktaeekar breytingar
a lifrarensimum og kalsiummagni hafa enn ekki sést 1 klinisku oknim & monnum.

Dyrarannsoknir 4 eiturverkunum 4 axlun og proska benda e legra ahrifa & frjosemi kvenna,

eiturverkana a fosturvisi/fostur né eiturverkana fyrir og e

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPIQIN AR

6.1 Hjalparefni 0
Trometamol Q
Natriumkloriod

Vatn fyrir stungulyf @

Polysorbat 80 . \

6.2 Osamrymanl

Ekki ma blanda w saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.
6.3 Ge&slupol

« &

’& Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymid i keli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.
V Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ein pakkning sem inniheldur 1 afyllta sprautu med stokum skammti (gler af gerd I) sem
inniheldur 0,5 ml af stungulyfi, dreifu, med latexfrium stimpli (ur halégen-bityl gimmii) an nala.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhoéndlun
Latid boluetnid na stofuhita 4dur en pad er gefid. Hristid fyrir notkun.

Skodid dreifuna fyrir gjof. Fargid boluefninu ef adskotahlutir eru synilegir og/eda ttlit boluetnisins er
oedlilegt.

begar hettan a sprautunni hefur verid fjarleegd skal festa nalina umsvifalaust og fjarlaegja nalarhlifina *
aodur en bolusetning fer fram. %\

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

Farga skal 6llum boluefnum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur. 6\
7. MARKADSLEYFISHAFI b

Ology Bioservices Ireland LTD %E
Wilton Park House K
Wilton Place

Dublin 2

D02P447

Ireland

8. MARKAPSLEYFISNUMER @D

EU/1/12/752/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU DSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyg® 012
Dagsetning sidustu endurnyjunar: :? /2781

10. DAGSETNINGE %(ODUNAR TEXTANS

ftarlegar uppl}'lsir@ eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu/

O
v
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VIDAUKI 11 b

FRAMLEIDENDUR LiFFRAEPDIL RKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU #MRW®IR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDAQK ARKANIR A, AFGREIPSLU OG

NOTKUN 9
APRAR FORSEND KILYRPI MARKADSLEYFIS

S
FORSENDU ARMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VIb NO SINS
0\
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFREAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Baxter BioScience s.r.0. .
Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy &\
Tékklandi *
Baxter AG @
Uferstrasse 15 6

A-2304 Orth/Donau
Austurriki
Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt A l @

Baxter AG

Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau

Austurriki

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AF@)SLU OG NOTKUN
Lyfio er lyfsedilsskylt.
J Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvedum 114. greinar i tilskipun 2 /EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opi a Pkasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR (é I I MARKADSLEYFIS

. Samantektir um @rygg s (PSUR)

Markadsleyfishafi sk Xram samantektir um Oryggi lyfsins i samreemi vid skilyrdi sem koma

fram 1 lista yfir vi u agsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um
2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.

A medan Mgmsfaraldri stendur er tioni skila 4 samantekt um 6ryggi lyfsins eins og kvedid er a um

i24. ugerdar (EB) nr. 726/2004) ekki fullnaegjandi til 6ryggiseftirlits med boluefni gegn

eims rinum par sem buist er vid mikilli Gtsetningu 4 stuttum tima. Vid slikar adstaedur verdur
Nkynna skjott um upplysingar vardandi 6ryggi sem geta haft mikio ad segja um jafnveegi

-avinnings 4 medan heimsfaraldri stendur. Skjot greining 4 uppsdéfnudum upplysingum um

ggi, midad vio hversu mikla utsetningu er um ad rada, mun skipta mjog miklu mali hvad vardar

akvardanir eftirlitsstofnana og hvad vardar vernd pess pydis sem 4 ad bolusetja. A medan heimsfaraldri

stendur eru tilfong til ad meta itarlega samantektir um 6ryggi lyfs 4 pvi snidi sem skilgreint er

i bindi 9a Reglna um lyf i Evropubandalaginu mégulega ekki fullnagjandi til ad audkenna skjott

ny vandamal vardandi oryggi.

i grein 107¢(7) 1 :;!
Framlogd {ta um Oryggi lyfs pegar VEPACEL er notad i infliensuheimsfaraldri:
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Um leid og heimsfaraldri er lyst yfir og infliensubodluefnid er notad skal markadsleyfishafi par af
leidandi afhenda tidari, einfaldari samantektir um 6ryggi lyfsins 4 snidi og med tioni sem skilgreind er
i,,CHMP Recommendations for the Core Risk Management Plan for Influenza Vaccines prepared
from viruses with the potential to cause a pandemic and intended for use outside of the core dossier
context* (EMEA/49993/2008) og 6llum sidari uppferslum.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun \@

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum rééstéfunu

fram kemur 1 azetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a n
um ahattustjornun sem akvednar veroa.
Leggja skal fram uppfaerda aaztlun um dhattustjéornun: $
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu \
0 nyjar

o begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolf:
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli g s/aheettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheet

St.

Ef skil 4 samantekt um Oryggi lyfsins og uppfersla 4 aztlun um stjornun er aztlud 4 svipudum
tima ma skila peim saman.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA - 10 SKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITILYFS |

\d
VEPACEL stungulyf, dreifa i fjolskammta hettuglasi $

Boluefni gegn influensu sem getur ordid ad heimsfaraldri (HSN1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleitt
i frumureekt)

2. VIRK(T) EFNI 7&1

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur: @
Infltiensuveirur (heilar veiruagnir, deyddar) sem inniheldur métefnavaka af stofni&&

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

3. HJALPAREFNI \;

Trémetamol b
Natriumklo6rio
Vatn fyrir stungulyf

Polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD a&

Stungulyf, dreifa

20 fjolskammta hettuglos Q
(10 skammtar med 0,5 ml i hverjé 1a5i)
. e z
‘ 5. ADFERD VID L GJOF OG IKOMULEID(R)
Lesid fylgiseéilin%ﬁkun.

Til notkunar { vgegal
Latid boluefni sfotuhita 4dur en pad er gefio.

Hristid fyrg notktm.
Notid @%6 tafarlaust eftir a0 umbudir hafa verid rofnar (innan 3 klukkustunda eftir opnun).

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

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

A%

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

| e
Geymio 1 keli. &\

Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si. @

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

[
Fargid i samraemi vio gildandi reglur. &
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA @

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House

Wilton Place

Dublin 2 @
DO02P447

Ireland

12. MARKAPSLEYFISNUMER a&

EU/1/12/752/001

13. LOTUNUMER

| 14. AFGRE LHOGUN

NARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

&Falhs‘c hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AFYLLT SPRAUTA

1. HEITILYFS |

\d
VEPACEL stungulyf, dreifa 1 afylltri sprautu $

Boluefni gegn influensu sem getur ordid ad heimsfaraldri (HSN1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleitt
i frumureekt)

2. VIRK(T) EFNI 7&1

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur: @
Infltiensuveirur (heilar veiruagnir, deyddar) sem inniheldur moétefnavaka af stofni&&

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

3. HJALPAREFNI \;
Trémetamol b
Natriumklo6rio

Vatn fyrir stungulyf

Polysorbat 80

4. LYFJAFORM OG INNIHALD a&

Stungulyf, dreifa

1 afyllt sprauta (0,5 ml) Q
5. ADFERD VID LXFJ&OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fy,
Til notkunar 1 vORg.
Latio boluetnio ja uhita adur en pad er gefid.
Hristio fyrir no@

6. OK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
RKI NA TIL NE SJA
.
& 10 par sem born hvorki na til né sja.

V | 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtadum til varnar gegn 1josi.

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

Fargid 1 samraemi vi0 gildandi reglur. 6

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House @K

Wilton Place
Dublin 2
DO02P447

Ireland b

12. MARKADPSLEYFISNUMER @
EU/1/12/752/002 Q

13. LOTUNUMER

Lot Q
| 14. AFGREIDSLUT@H%’ |

AY

[ 15. NOTKU BEININGAR |

[ 16. UPQ’{SINGAR MED BLINDRALETRI |

allist@ verid 4 rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

O

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

MIPI FYRIR 10 SKAMMTA HETTUGLAS

A
1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) | &\

VEPACEL stungulyf, dreifa

Boluefni gegn influensu sem getur ordid ad heimsfaraldri (HSN1) \®
Lm.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF |

Hristid fyrir notkun. &

3. FYRNINGARDAGSETNING ,@
EXP Q
Notid tafarlaust eftir a0 umbudir hafa verid rofnar (innan 3 klu\d@da ettir opnun).

4. LOTUNUMER %

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PﬁﬁﬁMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas (10 skammta@
6. ANNAD * é

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

MIPI - FYRIR AFYLLTAR SPRAUTUR MED STOKUM SKAMMTI

A
1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) | &\

VEPACEL stungulyf, dreifa

Boluefni gegn influensu sem getur ordid ad heimsfaraldri (HSN1) \®
Lm.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF |

Hristid fyrir notkun. &
3.  FYRNINGARDAGSETNING @

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNG Y MMAL EPA FJOLDI EININGA

Afyllt sprauta (0,5 ml) Q

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR FESTAR A YTRI OSKJU FJOLSKAMMTA ILATS OG
AFYLLTRAR SPRAUTU

FLETTANLEGUR MIDPI (1 FLETTANLEGUR MIDI FYRIR HVERN SKAMMT)

1. HEITI LYFS

VEPACEL

2. VIRK(T) EFNI

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) @

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER %
Lot @

5. ANNAD

Ology Bioservices Ireland Ltd Logo 0&

A
8
"
©
v
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
VEPACEL stungulyf, dreifa
Inflaensuboluefni (HSN1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleitt i frumuraekt)

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. *
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir. \

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en bélusett er med lyfinu. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar. @
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. \
- Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum. @

nni

- Latiod leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir ei
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: &

1. Upplysingar um VEPACEL og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota VEPACEL

3. Hvernig nota 8 VEPACEL

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 VEPACEL

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um VEPACEL og vid hverju pagleNgotao

VEPACEL er boluefni til notkunar hja einstakli &6 manada og eldri. Gjof boluefnisins er tlad ad
fara fram fyrir naesta heimsfaraldur inflaensuil ma i veg fyrir infliensu af voldum H5N1 stofns
veirunnar.

Heimsfaraldur infltiensu er gerd infl emur fram 4 nokkurra aratuga fresti og berst fljott um
heiminn. Einkenni heimsfaraldur eru svipud og einkenni hefdbundinnar flensu en eru yfirleitt

alvarlegri.
M

begar einstaklingur faer bpMgfnio, framleidir 6nemiskerfid (natturulegt varnarkerfi likamans) sina
eigin vorn (motefni) juNddomnum. Engin innihaldsefni boluefnisins geta valdid innfluensu.

Einsogvid 4 u omrefni er ekki vist a0 VEPACEL veiti 6llum sem bolusettir eru fullkomna vorn.

e

2. ﬁg&n byrjad er ad nota VEPACEL

ota VEPACEL

(pau eru talin upp aftast i fylgisedlinum i kafla 6) eda einhverju efni sem kann ad finnast
i snefilmagni (mjog litlu magni): Formaldehydi, benzonasa, sukrosa, trypsini, proteini ur

kKi
g
&\ ef pu hefur 40ur fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd vid einhverju innihaldsefni VEPACEL

Ver6-hysilfrumum.

V Einkenni ofnemisviobragda geta verid ttbrot med klada, maedi og bolga i andliti eda tungu.
Hins vegar getur verid videigandi ad pu fair boluefnid medan & heimsfaraldri stendur ad pvi
gefnu ad fullnaegjandi leknismedferd sé samstundis fyrir hendi ef ofnemisviobrogd skyldu
koma fram.

Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada hja leekninum eda hjikrunarfradingi fyrir bolusetningu.
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Varnadarord og varudarreglur

bu attir ad lata lekninn vita fyrir bélusetningu:
- ef pt ert med alvarlega sykingu med haum hita (yfir 38°C). Ef petta 4 vid um pig pa er
bolusetningu yfirleitt frestad par til pér lidur betur. Minni hattar syking eins og kvef atti ekki ad
vera vandamal en laeknirinn @tti a0 meta hvort hagt sé ad bolusetja pig med VEPACEL. .
- ef pu hefur 40ur fengid ofnemisvidbrogd vid einhverju innihaldsefni béluefnisins (sja
kafla 6 aftast i fylgisedlinum) eda efnaleifum (formaldehydi, benzonasa, sukrosa, trypsini, &\
préteini ar Vero-hysilfrumum). Mdguleg ofnemisvidbrogd, p.m.t. skyndileg lifshaettuleg
ofnemisvidbrogd (bradaofnaemi) sem greint hefur verid fra i kjolfar notkunar & svipudu

HINTI influensuboluefni medan & heimsfaraldri st60. Slik tilvik hafa baedi komid fram hja \@

sjuklingum med sdgu um margs konar ofnemi og hja sjuklingum sem ekki hafa haft nein

pekkt ofnami.
- ef pt ert med veiklad onemiskerfi vegna til ad mynda énamisbalandi medferdar, t.d. u
4 barksterum eda krabbameinsmedferdar.

- ef pt ert med bledingarvandamal eda pi merst audveldlega. A ' @
tir

Ef pt parft ad fara i blodprufu til ad leita ummerkja um tilteknar veirur fyrstu Vikl_%
bolusetningu med VEPACEL er moguleiki ad nidurstédur sliks profs syni ekkg
Segdu lekninum sem bidur um slikt prof ad pu hafir nylega fengio VEPA

10urstodur.

Aldrei «tti a0 gefa boluefnid i a0.
Engar upplysingar eru til vardandi notkun VEPACEL undir hu/

{ 61lum ofangreindum tilvikum skal umsvifalaust LATA L& A HIUKRUNARFRZEDING
VITA, par sem bolusetning er hugsanlega ekki radleg eda [ synlegt getur verid a0 fresta henni.

Notkun annarra lyfja samhlida VEPACEL

Lattu leekninn eda hjikrunarfraeding vita um 6n sem eru notud eda hafa nylega verid notud,
einnig pau sem fengin eru an lyfsedils eda § uefni sem hafa nylega verio notud.

L med 60rum boluefnum. Ef ekki verdur hja pvi
10 1 sama handlegg og VEPACEL. I slikum tilvikum er
kanir geta hugsanlega aukist.

Engar upplysingar liggja fyrir um gjo
komist skal hins vegar ekki gefa hitt 8§

rétt ad gera sér grein fyrir bvx
Ef pt tekur 1yf sem draga’ &g onemi gegn sykingum eda ert i medferd af 66rum toga sem hefur ahrif
a onemiskerfid (eins cisymedferd) er samt sem adur haegt ad gefa VEPACEL. Hins vegar kunna

viobrogd vid bél% era léleg.
Ekki skal gefa L samhlida imminoglobulinum. Ef ekki verdur hja pvi komist skal hins vegar
blinin 1 sama handlegg og VEPACEL.

ekki gefa iggmu
Meég@ﬁjéstagjﬁf og frjosemi
meégéngu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
‘\ d hvort pu attir ad f4 VEPACEL.
&Akstur og notkun véla

V VEPACEL getur haf ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
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3. Hvernig nota 4a VEPACEL

Laeknir eda hjukrunarfraedingur mun gefa boluefnid 1 samrami vid opinberar leidbeiningar.
Boluetninu verdur sprautad i upphandlegg (axlarvodva) eda utanvert leeri, eftir vidvamassa. Pad ma
aldrei gefa boluefnid 1 0.

Ungborn, bérn og unglingar frad 6 manada aldri til 17 4ra og fullordnir fra 18 ara aldri: *
Einn 0,5 ml skammtur verdur gefinn. Gefa a annan 0,5 ml skammt eftir a.m.k. priggja vikna hlé. \
4, Hugsanlegar aukaverkanir @

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 611um.b

aukaverkanirnar vaegar og skammvinnar. Aukaverkanirnar eru almennt svipadar pej Runum
sem tengjast boluefni fyrir infliensu. Aukaverkanirnar voru faerri eftir adra boluset

samanborid vid pa fyrstu. Aukaverkunin sem kom oftast fyrir var verkur 4 stunguMg9, om var
venjulega vegur.

{ kliniskum rannséknum sem framkvaemdar voru hja fullordnum og eldra folki voru ﬂest

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannsoknyMg fNordnum og eldra folki.

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notend\nb

o verkur a stungustad
. preyta (preytutilfinning) @
. hofudverkur

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af 100 notendum);
nefrennsli og serindi i halsi

sundl (svimi)

verkur 1 munni og halsi 0
hosti Q
nidurgangur Q
aukin svitamyndun

Kl4di \@

1i8- eda vodvaverk®:

hiti \
kuldahroll
lasleiki (alm appleiki)

bolga eda mar a stungustad
skynjun

A
=N
o

ma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000):
ir eitlar

(/“

)

7

svefnleysi (erfitt ad festa svefn)
sundl

syfja

tarubolga (augnbolga), augnerting
eyrnaverkur

andnaud

nefstifla eda nefrennsli
purrkur i halsi
uppkost

ogledi

leekkadur blodprystingur, 6stodugleiki (yfirlio)



magaverkur, vanlidan i maga

utbrot, kladi

opaegindi fyrir brjosti

flensulik einkenni

vidbrogd a stungustad eins og erting, kladi, mar eda stirdleiki 1 handlegg
skyndilegt heyrnarleysi

\d
{ kliniskum rannséknum hja ungbSrnum, bérnum og unglingum voru tidni og edli einkenna eftir fyrstu $

og adra bolusetningu svipud peim sem fram komu hja fullordnum og eldra folki.

a) Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskri rannsokn 4 ungb6rnum \
4 aldrinum 6 til 35 manada.

Mjog algengar (koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum): b
syfja

verkur a stungustad @
hiti
pirringur ®

Algengar (koma fram hja 1 til 10 af 100 notendum):
nefrennsli og halssaerindi

minnkud matarlyst

svefntruflanir ‘b
gratur @
ogledi

uppkost
nidurgangur
aukin svitamyndun

vefjahersli, rodi, bolga eda mar 4 stun%&

o
N

Tilkynnt hefur verid um eftirfaran werkanir 1 kliniskum rannsoknum & bérnum

4 aldrinum 3 til 8 4ra. Q
Mjog algengar (koma fram heg fli af hverjum 10 notendum):
o verkur 4 stungustag,

Algengar (koma fram¥W 1™ 0 af 100 notendum):
nefrennsli 1sS¥§rindi

[ )

. hofudver %

o verkur { @ og halsi
. oglefh

o 1

. ~ o voOvaverkir

veTjahersli, ro0i, bolga eda mar 4 stungustad

g preyta (preytutilfinning)

&\ hiti
) slappleiki

V Sjaldgeefar (koma fram hja 1 til 10 notendum af 1.000):
minnkud matarlyst

erting i augum
hosti

nefrennsli
nidurgangur

aukin svitamyndun
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o kladi & stungustad
. verkur i handarkrika
. kuldatilfinning

c) Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum a unglingum

a aldrinum 9 til 17 ara.

o hoéfudverkur
. verkur 4 stungustad

\d
Mjog algengar (koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum): $

Algengar (koma fram hja 1 til 10 af 100 notendum): \
nefrennsli og halsserindi
verkur 1 munni og halsi

magaverkur @
ogleoi

uppkost

aukin svitamyndun

lio- og vodvaverkir ®

vefjahersli, rodi eda bolga 4 stungustad
preyta (preytutilfinning)

kuldahrollur
slappleiki

Sjaldgaefar (koma fram hja 1 til 10 notendum af 1.000): @
minnkud matarlyst

svefnleysi (erfidleikar vid svefn)
sundl

6e0lileg minnkun 4 snertiskyni K
svimi (svimatilfinning) Q

hosti
nefrennsli

nidurgangur Q
kladi \@
verkur 1 utlimum ¢

mar 4 stungus

kladi 4 stu a

verkur 1 han

hiti
kuldatilfiNgg

Engar wgar liggja fyrir um VEPACEL eftir markadssetningu lyfsins.

verkanir sem komid hafa fram eftir svipad infliensubdluefni (Celvapan)
’& erkanirnar sem taldar eru upp hér fyrir nedan hafa komid fram eftir svipad boluefni vid

uensu (Celvapan) hja fullordnum og bérnum medan a4 bolusetningu gegn
HINI flensufaraldrinum stod:
o ofnamisvidbrogo, par 4 medal bradaofnaemi sem leidir til hattulegrar laekkunar blodprystings,
V sem 6medhondlud geta leitt til losts
o

flog vegna hita
o verkur 1 handleggjum og/eda fotleggjum (i flestum tilfellum verkur i bolusetta handleggnum)
o bolga i vefjum rétt undir hudinni.
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Aukaverkanir sem komid hafa fram eftir arvissa inflaensubdlusetningu
Eftirtaldar aukaverkanir hafa komid fyrir dogum eda vikum eftir arvissa infliensubolusetningu. bessar
aukaverkanir geta komid fyrir vegna VEPACEL.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000):
. almenn huovidbrogd ad medtdldum ofsaklada

\g
Mjo6g sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 10.000): &\
. ofnaemisvidbrogd sem leida til haettulegrar laekkunar 4 blodprystingi sem émedhondlad getur *

valdid losti. Laeknar vita af pessum mdguleika og geta medhdndlad slik neydartilvik.

) verulegur stungu- eda slattarverkur eftir einni eda fleiri taugum. \@

J litill {fj6ldi blodflagna sem getur leitt til bleedinga eda marbletta.

Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 notanda af 10.000): m
o A0dabolga (bolga i @dum sem getur valdio hudutbrotum, lidverkjum og nyrnavan

o Taugakvillar eins og heila- og maenubodlga (bolga i midtaugakerfi), taugabolgg of g Oomunar
sem pekkt er sem Guillain-Barré heilkenni

Tilkynning aukaverkana @
Latio lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gf ig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna auliv®arlir beint samkvaemt

fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvNg0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 VEPACEL @
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. &

Ekki skal nota lyfid eftir fymingardagsetnin,@ greind er & umbidunum og dskjunni.
[

Fyrningardagsetning er sidasti dagur man m par kemur fram.
Geymid i keli (2°C - 8°C).
Geymid i upprunalegum umbuouysmg[Ngrnar gegn 1j6si.
Ma ekki frjosa.
<
Notid béluefnid tafar!aul &aé umbudir hafa verid rofnar (innan 3 klukkustunda eftir opnun).
i

Ekki ma skola ly i frarennslislagnir eda fleygja peim me0 heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppj er a0 farga lyfjum sem heett er a0 nota. Markmidi0 er ad vernda umhverfid.

6. zﬁngar og adrar upplysingar
ﬁA inniheldur

g

&\ Virka innihaldsefnid er;

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:
Inflaensuveirur (heilar veiruagnir, deyddar) sem inniheldur métefnavaka af stofni*:

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

* framleiddar i Vero-frumum
** hemagglutinin
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Onnur innihaldsefni eru:

Trometamol

Natriumklério

Vatn fyrir stungulyf

Polysorbat 8§0.
Lysing a tliti VEPACEL og pakkningastzerdir ‘&\
VEPACEL fest sem stungulyf, dreifa i fjolskammta hettuglasi (10 skammtar 0,5 ml 1 hverju
hettuglasi) i pakkningastaerd 20 hettuglosum.

Dreifan er teer til opallysandi. 6\

Markadsleyfishafi b
Ology Bioservices Ireland LTD @
Wilton Park House &

Wilton Place

Dublin 2
D02P447

Ireland

Framleidandi ‘b
Baxter AG @
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau
D W 3

Austurriki
Pessi fylgisedill var sidast uppferour {M
ftarlegar upplysingar um lyfid eru bib5 fjastofnunar Evropu (EMA):

http://www.ema.europa.eu/.

Eftirfarandi upplysingar gr&%is atladar heilbrigdisstarfsfolki:
Fjolskammta hettygl ammtar med 0,5 ml 1 hverju hettuglasi)
Latid béluefnié@oE:hita adur en pad er gefid. Hristid fyrir notkun.
Béluefnié&gagnsa& til opallysandi dreifa eftir ad pad hefur verid hrist.

koéa@dreifuna m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits adur en hiin er gefin. Ef um slikt er ad
skal boluefninu fargad.

g
& 1 ma gefa boluefnid 1 0.

V Farga skal 6llum boluefnum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
Notid hettuglasio innan 3 klukkustunda eftir a0 umbudir hafa verid rofnar.

Hver 0,5 ml boluefnisskammtur er dreginn upp i sprautu til inndelingar.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
VEPACELstungulyf, dreifa
Inflaensuboluefni (HSN1) (heilar veiruagnir, deyddar, framleitt i frumuraekt)

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. *
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir. \

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en bélusett er med lyfinu. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar. @
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. \
- Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum. @

nni

- Latiod leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir ei
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: &

1. Upplysingar um VEPACEL og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota VEPACEL

3. Hvernig nota 8 VEPACEL

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 VEPACEL

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um VEPACEL og vid hverju pagleNgotao

VEPACEL er boluefni til notkunar hja einstakli &6 manada og eldri. Gjof boluefnisins er &tlad ad
fara fram fyrir naesta heimsfaraldur inflaensuil ma i veg fyrir infliensu af voldum H5N1 stofns
veirunnar.

Heimsfaraldur infltiensu er gerd infl emur fram a4 nokkurra aratuga fresti og berst fljott um
heiminn. Einkenni heimsfaraldur@ etu svipud og einkenni hefdbundinnar flensu en eru yfirleitt
alvarlegri.

*
begar einstaklingur feer by

fnid, framleidir 6naemiskerfid (natturulegt varnarkerfi likamans) sina
eigin vorn (moétefni) i\

omnum. Engin innihaldsefni boluefnisins geta valdid inflaflensu.

Einsogvid 4 u fni er ekki vist ad VEPACEL veiti 6llum sem bolusettir eru fullkomna vorn.

e

2. gg&n byrjad er ao nota VEPACEL

ota VEPACEL

(pau eru talin upp aftast i fylgisedlinum i kafla 6) eda einhverju efni sem kann ad finnast
i snefilmagni (mjog litlu magni): Formaldehydi, benzonasa, sukrosa, trypsini, proteini ur

kKi
g
&\ ef pu hefur 40ur fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd vid einhverju innihaldseftni VEPACEL

Ver6-hysilfrumum.

V Einkenni ofnemisviobragda geta verid Gtbrot med klada, meadi og bolga i andliti eda tungu.
Hins vegar getur verid videigandi ad pu fair boluefnid medan & heimsfaraldri stendur ad pvi
gefnu ad fullnaegjandi leknismedferd sé samstundis fyrir hendi ef ofnemisviobrogd skyldu
koma fram.

Ef pti ert ekki viss skaltu leita rdda hja leekninum eda hjukrunarfradingi fyrir bolusetningu.
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Varnadarord og varudarreglur

bu attir ad lata lekninn vita fyrir bélusetningu:
- ef pt ert med alvarlega sykingu med haum hita (yfir 38°C). Ef petta 4 vid um pig pa er
bolusetningu yfirleitt frestad par til pér lidur betur. Minni hattar syking eins og kvef atti ekki ad
vera vandamal en laeknirinn @tti a0 meta hvort hagt sé ad bolusetja pig med VEPACEL. .
- ef pu hefur a0ur fengid ofnemisvidbrogd vid einhverju innihaldsefni béluefnisins (sja
kafla 6 aftast i fylgisedlinum) eda efnaleifum (formaldehydi, benzonasa, sukrosa, trypsini, &\
préteini ar Vero-hysilfrumum). Mdguleg ofnemisvidbrogd, p.m.t. skyndileg lifshaettuleg
ofnemisvidbrogd (bradaofnaemi) sem greint hefur verid fra i kjolfar notkunar 4 svipudu

HINI influensuboluefni medan & heimsfaraldri st60. Slik tilvik hafa baedi komid fram hja \@

sjuklingum med sgu um margs konar ofnaemi og hja sjuklingum sem ekki hafa haft nein

pekkt ofnami.

- ef pt ert med veiklad onemiskerfi vegna til ad mynda dnamisbalandi medferdar, t.d@u
4 barksterum eda krabbameinsmedferdar.

- ef pt ert med bledingarvandamal eda pil merst audveldlega. @

Ef pt parft ad fara i blodprufu til ad leita ummerkja um tilteknar veirur fyrstu vi ar Gtir
bolusetningu med VEPACELer moguleiki ad nidurstédur sliks profs syni ekkigfe idurstodur.
Segou lekninum sem bidur um slikt prof ad pu hafir nylega fengido VEPA

Aldrei tti a0 gefa boluefnid 1 a0.
Engar upplysingar eru til vardandi notkun VEPACEL undir hu/

{ 61lum ofangreindum tilvikum skal umsvifalaust LATA L& A HIUKRUNARFRZEDING
VITA, par sem bolusetning er hugsanlega ekki radleg eda [ synlegt getur verid a0 fresta henni.

Notkun annarra lyfja samhlida VEPACEL

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita um 6n sem eru notud eda hafa nylega verid notud,
einnig pau sem fengin eru an lyfsedils eda § uefni sem hafa nylega verio notud.

Lmed 60rum boluefnum. Ef ekki verdur hja pvi
10 1 sama handlegg og VEPACEL. I slikum tilvikum er
kanir geta hugsanlega aukist.

Engar upplysingar liggja fyrir um gjo
komist skal hins vegar ekki gefa hitt 8§

rétt ad gera sér grein fyrir bvx
Ef pt tekur 1yf sem draga’ &g onemi gegn sykingum eda ert i medferd af 66rum toga sem hefur ahrif
a onemiskerfid (eins cisymedferd) er samt sem adur haegt ad gefa VEPACEL. Hins vegar kunna

viobrogd vid bél\% era léleg.
Ekki skal gefa Lsamhlida immunéglobulinum. Ef ekki verour hja pvi komist skal hins vegar
bulinin 1 sama handlegg og VEPACEL.

ekki gefa igpgmu
Me6g®{j6stagj6f og frjosemi
meégéngu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
‘\ 3 hvort pu attir ad f4 VEPACEL.
&Akstur og notkun véla

V VEPACEL getur haf ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
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3. Hvernig nota 4a VEPACEL

Laeknir eda hjukrunarfraedingur mun gefa boluefnid 1 samrami vid opinberar leidbeiningar.
Boluetninu verdur sprautad i upphandlegg (axlarvodva) eda utanvert leeri, eftir vidvamassa. Pad ma
aldrei gefa boluefnid 1 «d.

Ungb6rn, bérn og unglingar frad 6 manada aldri til 17 ara og fullordnir fra 18 ara aldri: *
Einn 0,5 ml skammtur verdur gefinn. Gefa a annan 0,5 ml skammt eftir a.m.k. priggja vikna hlé. \
4, Hugsanlegar aukaverkanir @

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 611um.b

aukaverkanirnar vaegar og skammvinnar. Aukaverkanirnar eru almennt svipadar pej Runum
sem tengjast boluefni fyrir infliensu. Aukaverkanirnar voru faerri eftir adra boluset

samanborid vid pa fyrstu. Aukaverkunin sem kom oftast fyrir var verkur 4 stunguMg9, om var
venjulega vegur.

{ kliniskum rannséknum sem framkvaemdar voru hja fullordnum og eldra folki voru ﬂest

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannsoknyMg fNordnum og eldra folki.

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notend\nb

o verkur a stungustad
. preyta (preytutilfinning) @
o hofudverkur

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af 100 notendum);
nefrennsli og serindi i halsi

sundl (svimi)

verkur 1 munni og halsi 0
hosti Q
nidurgangur Q
aukin svitamyndun

Kl4di \@

1i8- eda vodvaverk®:

hiti \
kuldahroll
lasleiki (alm appleiki)

bolga eda mar 4 stungustad
skynjun

A
=N
o

ma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000):
ir eitlar

(/“

)

7

svefnleysi (erfitt ad festa svefn)
sundl

syfja

tarubolga (augnbolga), augnerting
eyrnaverkur

andnaud
nefstifla
purrkur i halsi
uppkost
ogledi

leekkadur blodprystingur, 6stodugleiki (yfirlio)



magaverkur, vanlidan i maga

utbrot, kladi

opaegindi fyrir brjosti

flensulik einkenni

vidbrogd a stungustad eins og erting, kladi, mar eda stirdleiki 1 handlegg
skyndilegt heyrnarleysi

\d
{ kliniskum rannséknum hja ungbSrnum, bérnum og unglingum voru tidni og edli einkenna eftir fyrstu $

og adra bolusetningu svipud peim sem fram komu hja fullordnum og eldra folki.

a) Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskri rannsokn 4 ungb6rnum \
4 aldrinum 6 til 35 manada.

Mjog algengar (koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum): b
syfja

verkur a stungustad @
hiti
pirringur ®

Algengar (koma fram hja 1 til 10 af 100 notendum):
nefrennsli og halssaerindi

minnkud matarlyst

svefntruflanir ‘b
gratur @
ogledi

uppkost
nidurgangur
aukin svitamyndun

vefjahersli, rodi, bolga eda mar 4 stun%&

o
N

Tilkynnt hefur verid um eftirfaran werkanir 1 kliniskum rannsoknum & bérnum

4 aldrinum 3 til 8 4ra. Q
Mjog algengar (koma fram heg fli af hverjum 10 notendum):
o verkur 4 stungustag,

Algengar (koma fram¥W 1™ 0 af 100 notendum):
nefrennsli 1sS¥§rindi

[ ]
J hofudver %
o verkur { @ og halsi
o oglegh
° {
o ~ § vodvaverkir
veTjahersli, ro0i, bolga eda mar 4 stungustad
* hiti
&\ slappleiki
) preyta (preytutilfinning)

V Sjaldgaefar (koma fram hja 1 til 10 notendum af 1.000):
minnkud matarlyst

erting i augum
hosti

nefrennsli
nidurgangur

aukin svitamyndun
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o kladi & stungustad
. verkur i handarkrika
. kuldatilfinning

c) Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum a unglingum

a aldrinum 9 til 17 ara.

o hoéfudverkur
. verkur 4 stungustad

\d
Mjog algengar (koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum): $

Algengar (koma fram hja 1 til 10 af 100 notendum): \
nefrennsli og halsserindi
verkur i munni og halsi

magaverkur @
ogledi

uppkost

aukin svitamyndun

lid- og vodvaverkir ®

vefjahersli, rodi eda bolga 4 stungustad
preyta (preytutilfinning)

kuldahrollur
slappleiki

Sjaldgaefar (koma fram hja 1 til 10 notendum af 1.000): @
minnkud matarlyst

svefnleysi (erfidleikar vid svefn)
sundl

6e0lileg minnkun 4 snertiskyni K
svimi (svimatilfinning) Q

hosti
nefrennsli

nidurgangur Q
kladi \@
verkur 1 utlimum ¢

mar 4 stungus

kladi 4 stu a

verkur 1 han

hiti
kuldatilfiNgg

Engar wgar liggja fyrir um VEPACEL eftir markadssetningu lyfsins.

verkanir sem komid hafa fram eftir svipad infliensubdluefni (Celvapan)
’& erkanirnar sem taldar eru upp hér fyrir nedan hafa komid fram eftir svipad boluefni vid

uensu (Celvapan) hjé fullordnum og bérnum medan a4 bolusetningu gegn
HINI flensufaraldrinum stod:
o ofnamisvidbrogo, par 4 medal bradaofnaemi sem leidir til hattulegrar laekkunar blodprystings,
V sem 6medhondlud geta leitt til losts
o

flog vegna hita
o verkur 1 handleggjum og/eda fotleggjum (i flestum tilfellum verkur i bolusetta handleggnum)
o bolga i vefjum rétt undir hudinni.
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Aukaverkanir sem komid hafa fram eftir arvissa inflaensubdlusetningu
Eftirtaldar aukaverkanir hafa komid fyrir dogum eda vikum eftir arvissa infliensubolusetningu. bessar
aukaverkanir geta komid fyrir vegna VEPACEL.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000):
. almenn huovidbrogd ad medtdldum ofsaklada

\g
Mjo6g sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 10.000): &\
. ofnaemisvidbrogd sem leida til haettulegrar laekkunar a blodprystingi sem émedhondlad getur *

valdid losti. Laeknar vita af pessum mdguleika og geta medhdndlad slik neydartilvik.

) verulegur stungu- eda slattarverkur eftir einni eda fleiri taugum. \@

J litill £fjoldi blodflagna sem getur leitt til bleedinga eda marbletta.

Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 notanda af 10.000): m
o A0dabolga (bolga i @dum sem getur valdio hudiatbrotum, lidverkjum og nyrnavan%
e

o Taugakvillar eins og heila- og manubodlga (bolga i midtaugakerfi), taugabolgg of g
sem pekkt er sem Guillain-Barré heilkenni

Tilkynning aukaverkana %ﬁ

Latid lekninn eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Pett@gNir €innig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynpa aukaWgrkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V%bvi ad tilkynna aukaverkanir er

haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins. @
5. Hvernig geyma 4 Vepacel
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagseilgreind er & umbtdunum og oskjunni.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur mang0ar\g sem par kemur fram.

Geymid i keli (2°C - 8°C).
Geymid i upprunalegum um @varnar gegn ljosi.

Ma ekki frjosa. .
Ekki ma skola lyfjum Wigltarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
i ap6teki um hverlyghepMlegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid. @
6. zﬁngar og adrar upplysingar

A inniheldur

8
g
\ Virka innihaldsefnid er;
1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:
Inflaensuveirur (heilar veiruagnir, deyddar) sem inniheldur métefnavaka af stofni*:

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

* framleiddar i Vero-frumum
** hemagglutinin
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- Onnur innihaldsefni eru:
Trometamol
Natriumklorio
Vatn fyrir stungulyf
Polysorbat 8§0.

Lysing a tliti VEPACEL og pakkningastzerdir

VEPACEL fest sem stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.

stimpli (halogen-butyl-gimmi) an nala.

Dreifan er teer til opallysandi. b
Markadosleyfishafi . l @
Ology Bioservices Ireland LTD K

Wilton Park House

Wilton Place

Dublin 2

D02P447

Ireland b
Framleidandi @

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau

Austurriki 0&

Pessi fylgisedill var sidast uppfaero AAA}.

ftarlegar upplysingar um lyfi e@ 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (EMA):
http://www.ema.europa.eu/.
ht

I4

Upplysingar & islensku en’J\tp: www.serlyfjaskra.is.

1 pakki af afylltri sprautu inniheldur einn skammt af 0,5 ml af stungulyfi, dreifu meo latex-frjals \@

Eftirfarandi up eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Latid b(’)hﬁé na stofuhita adur en pad er gefid. Hristid fyrir notkun.

B élue@r gagnse til 6pallysandi dreifa eftir ad pad hefur verid hrist.

0a skal boluefninu fargad.

h skal dreifuna m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits 40ur en hun er gefin. Ef um slikt er ad

Ekki ma gefa boluefnio i 0.
Farga skal 6llum boluefnum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
begar hettan 4 sprautunni hefur verid fjarlaego skal festa nalina umsvifalaust og fjarlegja nalarhlifina

adur en bolusetning fer fram.
Gefa skal boluetnid umsvifalaust eftir ad nalin er fest vid sprautuna.
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