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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Focetria injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

Vakcina nuo gripo HIN1v (i$ pavirSiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Gripo viruso Stamy pavir§iniai antigenai (hemagliutininas ir neuraminidazé)*:

IS A/California/07/2009 (HIN1) gauta padermé naudojama NYMC X-181 0,5 ml dozéje
yra 7,5 mikrogramo**

* kultivuojamas kiauSinyje
** hemagliutininas iSreikStas mikrogramais.

Adjuvanto MF59C.1 sudétyje yra:

skvalenas 9,75 miligramai
polisorbatas 80 1,175 miligramai
sorbitano trioleatas 1,175 miligramai

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Baltos spalvos skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Gripo, kurj sukelia A(H1N1y) 2009 virusas, profilaktika (zr. 4.4 skyriu).
Focetria turi biiti vartojatnd pagal oficialius nurodymus.

4.2 Dozavimas ir vartejimo metodas

Dozavimo rekOmendacijose atsizvelgiama | saugumo ir imunogeniskumo duomenis, gautus i$
klinikiniy tyrime’su sveikais asmenimis.

Dozayimas

Sudugusieji (18—60 mety)
Miena 0,5 ml dozé pasirinkta diena.

Pagal imunogeninius duomenis, gautus klinikiniy tyrimy metu praéjus trims savaitéms po vienos
Focetria HIN1v dozés, vienos dozés gali pakakti.
Jei skiriama antroji dozg, turi buti pragjusios bent trys savaités nuo pirmosios dozeés.

Senyvi Zzmonés (> 60 mety)
Viena 0,5 ml dozé pasirinkta diena.
Antra vakcinos dozé turi biiti skiriama praéjus bent trims savaitéms.




Vaiky populiacija

3—17 mety vaikai ir paaugliai:

Viena 0,5 ml dozé pasirinkta diena.

Pagal imunogeninius duomenis, gautus pra¢jus trims savaitéms po vienos Focetria HIN1v dozés,
vienos dozés gali pakakti. Jei skiriama antroji doze, turéty biiti praéjusios bent trys savaités nuo
pirmosios dozés.

6-35 ménesiy vaikai:
Viena 0,5 ml dozé pasirinkta diena.
I antraja 0,5 ml dozg, skirta po triju savaiciu laikotarpio, yra tolimesnis imuninis atsakas.

Jaunesni kaip 6 ménesiy kudikiai:
Duomeny jaunesniems nei 6 ménesiy kiidikiams néra (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).
Siai amziaus grupei vakcinacija $iuo metu nerekomenduojama.

Rekomenduojama, kad pacientai, kuriems skirta pirmoji Focetria dozé, turi baigti FoCetgia®H1N1v
vakcinacijos kursa (zr. 4.4 skyriy).
Skiriant antraja dozg, reikia atsizvelgti i 4.4, 4.8 ir 5.1 skyriuose pateikta informacija.

Vartojimo metodas
Imunizacija reikéty atlikti injekuojant | raumenis, pageidautina i deltinf ar priekini — Sonini $launies
raumeni (priklausomai nuo raumens maseés).

4.3 Kontraindikacijos

Anafilaksiné (t.y. gyvybei pavojinga) reakcija praeityjeskuria sukélé bet kokia sudedamoji dalis ar
kiausSinio ir vis¢iuky baltymy, ovalbumino, kanamicinévir neomicino sulfato, formaldehido ir
cetiltrimetilamonio bromido (CTAB) pédsakai Sioje vakcinoje.

Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonésfmucodyti 4.4 skyriuje.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargtimo‘priemonés

Galima tikétis, kad vakcina apsatigos-nuo gripo, kurj sukelia A/California/07/2009 (HIN1)v tipo
padermés.

Asmenims, turintiems padideéjtisi jautruma (kita nei anafilaksiné reakcija) veikliajai medziagai ar bet
kuriai pagalbinei med%iagat ir kiausiniui bei vis¢iuky baltymy likuc¢iams, ovalbuminui, kanamicinui ir
neomicino sulfatuif fommaldehidui ir cetiltrimetilamonio bromidui (CTAB), vakcina reikia skirti atsargiai.

Kaip ir suleidziant kitas vakcinas, visuomet turi biiti paruosta atitinkama medicininé prieziiira ir
gydymasftam atvejui, jei pasireiksty reta vakcinos sukelta anafilaksiné reakcija.

Karsciugjanciy ar imia infekcija serganciy pacienty vakcinavimas turéty biiti atidétas.

Focetria jokiu buidu negalima $virksti i kraujagysles.

Focetria Svirkstimo po oda duomeny néra. Todé¢l sveikatos priezitiros specialistai turi jvertinti
vakcinos $virk§timo po oda nauda ir galima rizika asmenims, sergantiems trombocitopenija arba
turintiems kraujo kreSumo sutrikimy, dél kuriy negalima $virksti po oda, nebent tikétina nauda yra
didesné uz nukraujavimo grésme.

Buvo pranes$imy apie pacienty, vakcinuoty Focetria, traukuliy atvejus su kar§¢iavimu ar be jo. Didzioji
dalis febriliniy traukuliy pasireiské vaikams. Kai kurie atvejai pasitaiké pacientams, kuriems yra buvusi
epilepsija. Ypatingas démesys turi biiti skiriamas pacientams sergantiems epilepsija, ir gydytojas turi
ispéti pacientus (ar tévus) apie galimus traukulius. (Zr. 4.8 skyriy).



Antiktiny atsakas pacientams su endogenine ar jatrogenine imunosupresija gali biiti nepakankamas.
Ne visos vakcinos gali sukelti apsaugini atsaka (zr. 5.1 skyriu).

Jei reikia skirti antra dozg, biitina pazyméti, kad saugumo, imunogeniskumo ar veiksmingumo
duomeny, patvirtinanc¢iy Focetria kei¢iamuma kitomis HIN1v vakcinomis, néra.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Focetria HIN1v gali bati skiriama kartu su neadjuvantine sezonine vakcina nuo gripo. Pagal Focetria
HINlyv ir neadjuvantinés sezoninés vakcinos pogrupio skyrimo 18—60 mety suaugusiems pacientams
vienu metu duomenis jokiy trukdziy imuniniam atsakui i Focetria néra. Imuninis atsakas i sezoninids
antigenus buvo pakankamas.

To paties tyrimo metu nustatyta, kad anksCiau suaugusiems ir senyvo amziaus pacientams skymis
adjuvantines arba neadjuvantines sezonines vakcinas nuo gripo, ju imuniné reakcija { Focettia
nesutrinka.

Todél pagal duomenis nustatyta, kad Focetria gali buti skiriama kartu su neadjuvantinemis
sezoninémis vakcinomis nuo gripo (Svirksciant i skirtingas galtines).

Néra duomeny apie Focetria skyrima kartu su kitomis vakcinomis.

Jei kartu butina skirti ir kita vakcina, Svirksti reikia i skirtingas galiines. Reikia jsidéméti,

kad nepageidaujamas poveikis gali biiti intensyvesnis.

Po vakcinavimo gripo vakcina, gali biiti gauti klaidingai teigiami sérologiniy tyrimy, atliekamy ELISA
metodu, rezultatai, nustatant antikiinus prie§ zmogaus imunodefiCito,1 virusa (ZIVI), hepatito C virusa
ir ypa¢ ZTLV-1. Tokiais atvejais, Western Blot metodas yrancigiamas. Sie laikini klaidingai teigiami
rezultatai gali biiti dél vakcinos sukelto IgM pasigaminime:

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Yra saugumo duomeny apie nésiasias, kurigins,buvo skirta Focetria, ypac per antraji ir treciaji
trimestrus. Remiantis vaistiniam preparattiinpatekus i rinka pateiktais spontaniniais praneSimais apie
nepageidaujamas reakcijas, intervencifiiaistyrimais ir dideliais stebéjimo tyrimais, nenustatyta
tiesioginio ar netiesioginio zalingogoycikio vakcinuojant Focetria né$ciasias.

Be to, remiantis duomenimis apigvakCinavima sezoninémis interpandeminémis inaktyvuotosiomis
trivalentémis vakcinomis, nemnagoma, kad neigiami padariniai vaisiui ar motinai yra susij¢ su vakcina.
Sveikatos priezitiros pasladginteikejai, atsizvelgdami { oficialias rekomendacijas, turi jvertinti Focetria
vakcinos naudos ir galiffios vizikos santykj néSc¢iosioms.

Zindymas
Focetria galimd skifti zindanc¢ioms moterims.

Vaisingufiias
Su gypiinais atliktas HSN1 vakcinos modelio tyrimas neparodé toksinio poveikio reprodukcijai

(7008 skyriy).
4¥]  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kai kurie 4.8 skyriuje ,,Nepageidaujamas poveikis* paminéti Salutiniai reiskiniai gali turéti jtakos
vairavimui ar mechanizmy valdymui.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

o Klinikiniai tyrimai

Pastebétos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal nepageidaujamo poveikio pasireiskimo daznj:
labai dazni (> 1/10),

dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10),

nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100),

reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000),

labai reti (< 1/10 000).

Kiekvienoje grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti pagal ju sunkumo pobiidi mazéjancia tvarka,

Suaugusieji ir senyvi pacientai

Klinikinio tyrimo metu dvi 7,5 pg Focetria dozés buvo skirtos 131 suaugusiems ir 123 senyyiefns
pacientams. Focetria saugumo profilis buvo panasus kaip ir HSN1 natiiralaus modelio vakciny.
Dauguma reakcijy buvo Svelnaus pobiuidzio ir trumpalaikés. Vyresniems negu 60 mety pacientams
pasireiSkusiy simptomy daznis buvo i§ esmés mazesnis, palyginti su 18—60 mety amziaus populiacija.

Labai dazni: skausmas, audiniy sukietéjimas ir eritema, raumeny skausmas, galvos<Skausmas,
prakaitavimas, negalavimas ir nuovargis.

Klinikiniuose tyrimuose su skirtingomis vakcinomis (H5SN3, HON2 i{HSN 1) natiiraliais vakcinos
modeliais buvo paskiepyta mazdaug 3400 asmenu.

Dauguma nepageidaujamy poveikiy buvo nestipriai iSreiksti, meilgosrtrukmés ir kokybiskai panaSios

1 tas, kurias sukelia jprastos sezoninés gripo vakcinos. Pla¢iai pripazistama, kad adjuvanto poveikis
padidinti imunogeniskuma susijgs su nezymiai didesniu victiniy reakcijy dazniu (dazniausiai nestiprus
skausmas), lyginant su jprastomis gripo vakcinomis be adjuvanto. Po antros vakcinacijos pasireiské
maziau nepageidaujamy poveikiy, lyginant su pirmd yakcinacija.

Nepageidaujami klinikiniuose tyrimuose nustatyti natiralaus modelio vakciny poveikiai iSvardyti Zemiau.

Vyresniems kaip 60 mety amziaus Zzmonems,iiepageidaujami poveikiai stebéti re¢iau nei 18—60 mety
amziaus asmenims.

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: galvos skausma$

Reti: konvulsijos

Odos ir poodinio audinhio®Sutrikimai
Dazni: prakaitavimas

Nedazni: dilgéline

Reti: akiy patinimas

Skéleforatimeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai dazni: raumeny skausmai
Dazni: sanariy skausmas

Vir§kinimo sistemos sutrikimai
Dazni: pykinimas




Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: patinimas, skausmas, sukietéjimas, paraudimas injekcijos vietoje, nuovargis, bendras

negalavimas ir drebulys

Dazni: ekchimozés injekcijos vietoje ir karSciavimas.

Nedazni: | gripa panasi liga
Reti: anafilaksija

Daznos reakcijos paprastai iSnyksta po 1-2 dieny negydant.

Vaikuy populiacija

6 ménesiy — 17 mety amziaus vaikai ir paaugliai

Klinikiniai tyrimai su Focetria HIN1v

Saugumo duomenys po vaikams ir suaugusiesiems skirtos pirmosios ir antrosios dozés rodo

profilj, palyginti su pateikta HSN1 vakcinos modelio formuluote.
Praéjus savaitei po vakcinacijos, 87 3—8 mety vaikams bei 95 9—-17 mety amziaus vaikams

paaugliams, kuriems skirta 7,5 ug vakcinos formuluoté, pasireiské tokios nepageidauja eakcijos:
1 injekcija 2njekcija

Vaikai (3-8 mety amZiaus) N =87 N =85
Kokia nors nepageidaujama reakcija 67 % 61 %
Vietinés 56 % Q 49 %
Sisteminés 32% . p 31%
Kari&iavimas > 38 iki 38,9°C 3% N\ 1%
Kar¢iavimas nuo 39 iki 39,9°C 0% o LN 1%
Karsciavimas > 40°C 0% & N 0%
Bet kuri kita NR 13 % 15 %
Paaugliai (9—17 mety amzZiaus) N ;® N=94
Kokia nors nepageidaujama reakcija . m‘ 55 %
Vietinés . \60% 49 %
Sisteminés _ 8% 26 %
Kari¢iavimas > 38 iki 38,9°C C”n 2% 1%
Kari¢iavimas nuo 39 iki 39,9°C fO’ 0% 0%
Kar$¢iavimas > 40°C . 0% 0 %
Bet kuri kita NR - 11 % 9%

sumazéjo, o kar§¢iavimo,

nepadidéja.

3—17 mety vaiky ir paau liq@nys rodo, kad po antrosios dozés reaktogenisSkumas truputj

*

Labai daznos reakcij sireiSkusios 3—17 mety amziaus vaikams ir paaugliams: skausmas,
sukietéjimas ir iél bendras negalavimas, raumeny skausmas, galvos skausmas ir nuovargis.

Q
&

X0
il




Per pirmaja savaitg po 80 6—-11 mén. kudikiy ir 82 12-35 mén. vaiky, kuriems skirta 7,5 pg vakcinos
formuluoté, vakcinacijos pasireiské tokios nepageidaujamos reakcijos:

1 injekcija 2 injekcija
Kidikiai (6—11 mén. amZiaus) N =280 N=175
Kokia nors nepageidaujama reakcija 79 % 65 %
Vietinés 44 % 29 %
Sisteminés 69 % 55%
Karsciavimas > 38 iki 38,9°C 9% 6%
Karsciavimas nuo 39 iki 39,9°C 2% 4%
Kars¢iavimas > 40°C 0 % 0 %
Bet kuri kita NR 29 % 28 %
Vaikai (12-35 mén. amziaus) N=282 N =81
Kokia nors nepageidaujama reakcija 70 % 70 %
Vietinés 50 % 48 %
Sisteminés 55% 44 %
Kar$¢iavimas > 38 iki 38,9°C 10 % 11 %
Kars¢iavimas nuo 39 iki 39,9°C 4% 1%
Kar$¢iavimas > 40°C 1 % 0%
Bet kuri kita NR 21 % 22 %

Pagal 635 ménesiy amziaus kiidikiy ir vaiky duomenis po antrosies dezgs truputi padidéjo
reaktogeniSkumas, ta¢iau kar§¢iavimo daznis nepadidéjo.

Labai daznos reakcijos, pasireiskusios 233 635 ménesiy amziaus kudikiams ir vaikams: silpnumas,
eritema, irzlumas, nejprastas verkimas, mieguistumas, vidusiavimas ir valgymo iprociu pakitimas.
Sukietéjimas buvo dazna reakcija vaikams, ta¢iau ne tokia dazna kudikiams.

. Poregistracinis steb&jimas

Focetria HIN1v

Be klinikinio tyrimo metu nurodyty népageidaujamy poveikiy, per poregistracini Focetria HIN1v
steb¢jima buvo pranesta apie tokia§ népageidaujamas reakcijas:

Kraujo ir limfinés sistemos suitrikimai
Limfadenopatija.

Sirdies sutrikimai
Smarkus plakimasy tachikardija.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Astenija!

Ratimeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai
Raumeny silpnumas, skausmas galiinése.

Kvépavimo sistemos sutrikimai
Kosulys.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Generalizuotos odos reakcijos, iskaitant niezéjima, dilgéling arba nespecifini bérima; angioedema.

Virskinimo sistemos sutrikimai
Tokie virskinimo sistemos sutrikimai kaip pykinimas, vémimas, pilvo skausmas ir viduriavimas.



Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas, galvos svaigimas, nemiga, alpimas. Tokie nervy sistemos sutrikimai, kaip
neuralgija, parestezija, traukuliai ir encefalomielitas, nervo uzdegimas ir Guillain-Barré sindromas.

Imuninés sistemos sutrikimai
Alerginés reakcijos, anafilaksija, iskaitant dyspn¢ja, bronchospazma, gerkly edema, retais atvejais
progresuojancios iki Soko.

Be to, sezoniniy trivalenciy vakciny visose amziaus grupése ir su MF59 adjuvantine sezonine trivalente
vakcina su tokios pacios sudéties Focetria (i$ pavirSiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu MF59C.1),
registruoty naudoti vyresniems nei 65 mety amziaus tiriamiesiems, poregistracinio steb&jimo metu
nustatyti tokie nepageidaujami poveikiai:

Reti
Praeinanti trombocitopenija.

Labai reti
Vaskulitas su laikinu inkstu pazeidimu ir daugiaformé eksudaciné eritema.
Neurologiniai sutrikimai tokie kaip encefalomielitas, neuritas ir Guillain-Barréfsifidromas.

4.9 Perdozavimas

PraneSimy apie perdozavima negauta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos; vakcina nuo gripo, ATC kodas — JO7BB02

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikiniy tyrimy su Focetria N1H1vimetusS1uo metu gauta:

. Saugos ir imunogeniskumo dudmeny po vienos arba dviejuy Focetria HIN1v doziy susvirkstimo
sveikiems 6 ménesiy —17 faetysvaikams ir paaugliams bei suaugusiems, iskaitant senyvo
amziaus, zmonéms.

Klinikiniy tyrimy, per Kuziue$ 1 ir 22 dienomis skirta Focetria, kurios sudétyje yra HA, gauto i$

A/Vietnam/1194/2004,(HSN1), versija, metu gauti:

. sveiky 6 ménesiy — 17 mety vaiky ir paaugliy bei suaugusiy, iskaitant senyvo amziaus, zmoniy
saugumg ir imunogeniskumo duomenys.

Imunini§ atsakas j Focetria HIN1v
. Kdinikiniai tyrimai su suaugusiaisiais ir senyvo amziaus Zmonémis.

Imunogeniskumo rezultatai, gauti i$ tebevykstancio klinikinio dviejy 7,5 pg Focetria HIN1v vakcinos
doziy tyrimo su suaugusiais ir senyvais zmonémis, yra pateikti toliau.



Anti-HA antikiiny prie§ A HIN1v suaugusiy ir senyvy pacienty seroprotekcijos lygis*, serokonversijos
lygis* ir serokonversijos faktorius** atliekant HI tyrima po 7,5 pg Focetria susvirkstimo buvo toks:

Suaugusieji (18—60 mety)

Anti-HA antiktinas

21 diena po 1-os dozés (22 diena)

21 diena po 2-os dozés (43 diena)

IS viso
N=120

Seroneigiamas
pradiniame etape
N =46

IS viso
N=120

Seroneigiamas
pradiniame etape
N =46

Seroprotekcijos
laipsnis (95 % PI)

96 % (91-99)

98 % (88-100)

100 % (97-100)

100 % (92-100)

GMR (95 % PI)

17 (13-23)

44 (24-80)

23 (17-30)

75 (45-124)

Serokonversija arba
reikSmingas
padidéjimas

(95 % PI)

88 % (81-93)

98 % (88-100)

95 % (89-98)

100 % (925100)

* iSmatuota atliekant HI tyrima
** HI geometriniy vidurkiy reik§més

Anti-HA antiktinas

21 diena po 1-os dozés (22 diena)

21 dienalpoy2-os dozés (43 diena)

IS viso
N=117

Senyvi (>60 mety)
Seroneigiamas I§ viso
pradiniame etape N 117

N=25

Seroneigiamas
pradiniame etape
N=25

Seroprotekcijos
laipsnis (95 % PI)

73 % (64-80)

60 % (39-79)

88 % (81-93)

84 % (64-95)

GMR (95 % PI)

4,02 (3,1-5,2)

5,48 (2,824119

6,85 (5,36-8,75)

18 (8,9-35)

Serokonversija arba
reikSmingas
padidéjimas

(95 % PI)

43 % (34-52)

60 % (39%19)

62 % (53-71)

84 % (64-95)

o Vaiky populiacija

Anti-HA antiktiny prie§ HIN1v 9-17 mety amziaus vaiky ir paaugliy pacienty seroprotekcijos lygis*,
serokonversijos lygis* ir serokenversijos faktorius** atliekant HI tyrima po 7,5 pg Focetria

susvirkstimo buvo toks:

Vaikai ir paaugliai (9—17 mety amziaus)

Anti-HA antiktna$

21 diena po 1-os dozés (22 diena)

21 diena po 2-0s dozés (43 diena)

IS viso
N =88

Seroneigiamas
pradiniame etape
N=>51

IS viso
N =288

Seroneigiamas
pradiniame etape
N=51

Seroprotekeijos
laipsnis)(95 % PI)

97 % (90-99)

94 % (84-99)

99 % (94-100)

98 % (90-100)

GMR(95 % PI)

62 (38-100)

102 (60-170)

83 (54-127)

169 (122-235)

Scrokonversija arba
reik§mingas
padidéjimas

(95 % PI)

94 % (87-98)

94 % (84-99)

94 % (87-98)

98 % (90-100)

* iSmatuota atliekant HI tyrima
** HI geometriniy vidurkiy reik§més

Pagal reakcijy i antraja doze, susvirksta po triju savaiciy, duomenis nustatyta, kad bendrasis GMRT
padidéjo nuo 793 iki 1065 (N = 88), o vaikuy, kurie buvo serneigiami pradiniame etape (N = 51),
GMRT padidéjo nuo 522 iki 870.




Anti-HA antikiiny prie§ HIN1v 3-8 mety amziaus vaiky seroprotekcijos lygis*, serokonversijos lygis*
ir serokonversijos faktorius** atliekant HI tyrima po 7,5 ug Focetria susvirkstimo buvo toks:

Vaikai (3—8 mety amziaus)

Anti-HA antikiinas 21 diena po 1-os dozés (22 diena) 21 diena po 2-os dozés (43 diena)

I viso Seroneigiamas IS viso Seroneigiamas
N=70 pradiniame etape N=70 pradiniame etape
N =5148 N=48
Seroprotekcijos 100 % (95-100) | 100 % (93-100) | 100 % (95-100) | 100 % (93-100)
laipsnis (95 % PI)
GMR (95 % PI) 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)

Serokonversija arba 99 % (92-100) 100 % (93-100) 99 % (92-100) 100 % (935100)
reik§mingas
padidéjimas
(95 % PI)

* iSmatuota atliekant HI tyrima
** HI geometriniy vidurkiy reik§més

Pagal reakcijy i antraja dozg, susvirksta po triju savaiciy, duomenis nustatyta,&kad*bendrasis GMRT
padidéjo nuo 319 iki 702 (N = 70), o vaikuy, kurie buvo seroneigiami pradigiameretape (N = 48),
GMRT padidéjo nuo 247 iki 726.

Anti-HA antikiiny prie§ HIN1v 12—-35 ménesiy amziaus vaiky seroprotekcijos laipsnis*,
serokonversijos laipsnis* ir serokonversijos faktorius** atlickarit HIMyrima po 7,5 pg Focetria
susvirkstimo buvo toks:

Vaikai (12-35 méneSiy amziaus)

Anti-HA antikiinas 21 diena po 1-o0s dozés (22/diena) 21 diena po 2-os dozés (43 diena)

I8 viso Seroneigiamas IS viso Seroneigiamas
N =066 pradiniame etape N =066 pradiniame etape
N =45 N =45
Seroprotekcijos 100 % (95-100)¢ 1 100 % (92-100) 100 % 100 % (92-100)
laipsnis (95 % PI) (95-100)
GMR (95 % PI) 33 21:51) 48 (29-79) 93 145 (88-238)
(54-159)
Serokonversija arba 100 %95-100) | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
reik§mingas
padidéjimas
(95 % PI)

* iSmatuota atlieckant/HI tyrima
** HI geomegrimiyvidurkiy reikSmeés

Atsako ilafitraja doze, susvirksta po trijy savai¢iy, duomenys parodé, kad bendrasis GMRT padidéjo

nuo'307%ki 873 (N = 66), o vaiky, kurie buvo seroneigiami pradiniame etape (N = 45), GMRT
padidejo nuo 243 iki 733.
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Anti-HA antiktiny prie§ HIN1v 611 ménesiy amziaus kiidikiy seroprotekcijos laipsnis*,
serokonversijos laipsnis* ir serokonversijos faktorius** atliekant HI tyrima po 7,5 pg Focetria
susvirkstimo buvo toks:

Kudikiai (6—11 ménesiy amZiaus)
Anti-HA antikiinas 21 diena po 1-os dozés (22 diena) 21 diena po 2-os dozés (43 diena)
I viso Seroneigiamas I viso Seroneigiamas
N=57 pradiniame etape N=57 pradiniame etape
N=37 N=37
Seroprotekcijos 100 % 100 % (91-100) 100 % 100 % (91-100)
laipsnis (95 % PI) (94-100) (94-100)
GMR (95 % PI) 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)
Serokonversija 96 % (88-100) 100 % (91-100) 98 % (91-100) 100 % (915100),
arba reik§mingas
padidéjimas
(95 % PI)

* iSmatuota atliekant HI tyrima
** HI geometriniy vidurkiy reik§més

Atsako i antraja doze, susvirksta po trijy savai¢iy, duomenys parodé, kad béndrasis GMRT padidéjo
nuo 274 iki 1700 (N = 57), o vaiky, kurie buvo seroneigiami pradiniame etap€ (N = 37), GMRT
padidéjo nuo 162 iki 1399.

Papildomos informacijos galima gauti i$ klinikiniy tyrimy, atlikty subpanasios sudéties kaip Focetria
vakcina, kurios sudétyje yra i§ HSN1 virusy gauto antigenoy®Perskaitykite vakcinos nuo pandeminio
gripo viruso (H5N1) (pavirsinis antigenas, inaktyvuotas, &djuvantinis) informacija.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Duomenys nebiitini.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy dagmeénys

Neklinikiniai duomenys, gauti su vakéina - modeliu (MF59C.1 adjuvantiné HSN1 vakcina) ir sezonine
vakcina, kurios sudétyje yra MF59C*1 adjuvanto, neparodé specialiy pavoju Zmonéms, remiantis
iprastais veiksmingumo, kagotines dozes ir reprodukcinio bei vystymosi toksiskumo tyrimais.

6. FARMACINENNFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Natrio chleridas,
Kaligfchloridas,
Kalio-divandenilio fosfatas,
Dinatrio fosfatas dihidratas,
Magnio chloridas heksahidratas,
Kalcio chloridas dihidratas,
Natrio citratas,

Citriny ragstis,

Injekcinis vanduo.

Apie adjuvantg zr. 2 skyriuje .
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6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

1 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

0,5 ml uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas) su stiimoklio fiksatoriumi (brombutilo guma)) /Pakuotése
po 1ir 10x.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojima vakcina turi pasiekti kambario temperatiira. Prie§ nandojima atsargiai supurtyti.
Nesuvartota vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy €eikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentifia, 1 — Siena, Italija.

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS(-IAI)

EU/1/07/385/001
EU/1/07/385/002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2010 m. rugpjucio, 12)d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issamivinformacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Focetria injekciné suspensija daugiadozeje talpykléje

Vakcina nuo gripo HIN1v (i$ pavirSiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Gripo viruso Stamy pavirSiniai antigenai (hemagliutininas ir neuraminidaze)*:

IS A/California/07/2009 (HIN1) gauta padermé naudojama NYMC X-181 0,5 ml dozéje
yra 7,5 mikrogramo**

* kultivuojamas kiauSinyje
** hemagliutininas iSreikStas mikrogramais.

Adjuvanto MF59C.1 sudétyje yra:

skvalenas 9,75 miligramai
polisorbatas 80 1,175 miligramai
sorbitano trioleatas 1,175 miligramat

Pagalbinés medziagos:
tiomersalis 0,05 miiligtamo

Tai yra daugiadoz¢ talpykleé.
Doziy skai¢ius buteliuke nurodytas 6.5 skyriuje.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

Baltos spalvos skystis.

4. KLINIKINE WNFORMACIJA
4.1 Terapinéyindikacijos

Gripo, kyipsukelia A(HIN1v) 2009 virusas, profilaktika (zr. 4.4 skyriy).
Foeetriaturi biiti vartojama pagal oficialius nurodymus.

4.2” /Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimo rekomendacijose atsizvelgiama i saugumo ir imunogeniskumo duomenis, gautus i$
klinikiniy tyrimy su sveikais asmenimis.

Dozavimas

Suaugusieji (18-60 mety)

Viena 0,5 ml dozé pasirinkta diena.

Pagal imunogeninius duomenis, gautus praéjus trims savaitéms po vienos Focetria HIN1v dozés,
vienos dozés gali pakakti.

Jei skiriama antroji doz¢, turi biiti praéjusios bent trys savaités nuo pirmosios dozés.
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Senyvi zmonés (> 60 mety)
Viena 0,5 ml dozé pasirinkta diena.
Antra vakcinos doz¢ turi biiti skiriama pra¢jus bent trims savaitéms.

Vaiky populiacija

3—17 mety vaikai ir paaugliai

Viena 0,5 ml dozé pasirinkta diena.

Pagal imunogeninius duomenis, gautus pra¢jus trims savaitéms po vienos Focetria HIN1v dozés,
vienos dozés gali pakakti.

Jei skiriama antroji doz¢, turéty biiti pragjusios bent trys savaités nuo pirmosios dozeés.

6—35 ménesiy vaikai
Viena 0,5 ml dozé pasirinkta diena.
I antraja 0,5 ml dozg, skirta po trijy savaiciy, yra tolimesnis imuninis atsakas.

Jaunesni kaip 6 ménesiy kudikiai
Duomeny jaunesniems nei 6 ménesiy kiidikiams néra (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).
Siai amziaus grupei vakcinacija $iuo metu nerekomenduojama.

Rekomenduojama, kad pacientai, kuriems skirta pirmoji Focetria dozg¢? turi baigti Focetria HIN1v
vakcinacijos kursa (zr. 4.4 skyriy).
Skiriant antraja dozg, reikia atsizvelgti i 4.4, 4.8 ir 5.1 skyriugse/pateikta informacija.

Vartojimo metodas
Imunizacija reikéty atlikti injekuojant | raumenis, pageidattina i deltinj ar priekini — Sonini $launies
raumeni (priklausomai nuo raumens masés).

4.3 Kontraindikacijos

Anafilaksiné (t.y. gyvybei pavojinga) reakeijaspraeityje, kuria sukélé bet kokia sudedamoji dalis ar
kiausinio ir vis¢iuky baltymy, ovalbumine,skanamicino ir neomicino sulfato, formaldehido,
cetiltrimetilamonio bromido (CTAB)Wpedsakai Sioje vakcinoje.

Specialils {sp¢jimai ir atsargumio,priemonés nurodyti 4.4 skyriuje.
4.4 Specialiis jspéjimai ir‘atsargumo priemonés

Galima tikétis, kad vakcina apsaugos nuo gripo, kurj sukelia A/California/07/2009 (HIN1)v tipo
padermés.

AsmeniniSpturintiems padidéjusj jautruma (kita, nei anafilaksiné reakcija) veikliajai medziagai ar bet
kuriaipagalbinei medziagai, tiomersaliui ir kiausiniy bei vis¢iuky baltymy liku¢iams, ovalbuminui,
kanamicinui ir neomicino sulfatui, formaldehidui ir cetiltrimetilamonio bromidui (CTAB), vakcina
reikiarskirti atsargiai.

Kaip ir suleidziant kitas vakcinas, visuomet turi biiti paruosta atitinkama medicininé prieziiira ir
gydymas tam atvejui, jei pasireiksty reta vakcinos sukelta anafilaksiné reakcija.

Karsc¢iuojanciy ar iimia infekcija serganciy pacienty vakcinavimas turéty biiti atidétas.

Focetria jokiu buidu negalima $virksti i kraujagysles.

Focetria Svirkstimo po oda duomeny néra. Todé¢l sveikatos priezitiros specialistai turi jvertinti
vakcinos $virk§timo po oda nauda ir galima rizika asmenims, sergantiems trombocitopenija arba
turintiems kraujo kreSumo sutrikimy, dél kuriy negalima $virksti po oda, nebent tikétina nauda yra
didesné uz nukraujavimo grésme.
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Buvo pranesimy apie pacienty, vakcinuoty Focetria, traukuliy atvejus su karS¢iavimu ar be jo. Didzioji
dalis febriliniy traukuliy pasireiské vaikams. Kai kurie atvejai pasitaiké pacientams, kuriems yra buvusi
epilepsija. Ypatingas démesys turi biiti skiriamas pacientams sergantiems epilepsija, ir gydytojas turi
ispéti pacientus (ar tévus) apie galimus traukulius. (Zr. 4.8 skyriu).

Antikiiny atsakas pacientams su endogenine ar jatrogenine imunosupresija gali biiti nepakankamas.
Ne visos vakcinos gali sukelti apsaugini atsaka (zr. 5.1 skyriy).

Jei reikia skirti antra dozg, blitina pazyméti, kad saugumo, imunogeniskumo ar veiksmingumo
duomeny, patvirtinan¢iy Focetria kei¢iamuma kitomis HIN1v vakcinomis, néra.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Focetria HIN1v gali buti skiriama kartu su neadjuvantine sezonine vakcina nuo gripo. Pagal Focetria
HIN1v ir neadjuvantinés sezoninés vakcinos pogrupio skyrimo 18—60 mety suaugusiems pacientams
vienu metu duomenis jokiy trukdziy imuniniam atsakui i Focetria néra. Imuninisatsakas i sezoninius
antigenus buvo pakankamas.

To paties tyrimo metu nustatyta, kad anks¢iau suaugusiems ir senyvo amziaug"padientams skyrus
adjuvantines arba neadjuvantines sezonines vakcinas nuo gripo, ju imuniné réakeija i Focetria nesutrinka.
Todé¢l pagal duomenis nustatyta, kad Focetria gali biiti skiriama kartuSu.neadjuvantinémis
sezoninémis vakcinomis nuo gripo (SvirkSciant i skirtingas galtines)!

Néra duomeny apie Focetria skyrima kartu su kitomis vakcinomis®
Jei kartu butina skirti ir kita vakcing, Svirksti reikia i skirtingas.galiines. Reikia jsidéméti,
kad nepageidaujamas poveikis gali buti intensyvesnis.

Imuninis atsakas imunosupresini gydyma gaunantiems<pacientams gali buiti sumazéjegs.

Po vakcinavimo gripo vakcina, gali biiti gauti klaidingai teigiami serologiniy tyrimy, atliekamy ELISA
metodu, rezultatai, nustatant antikiinus prie§zmogaus imunodeficito 1 virusa (ZIVI), hepatito C virusa
ir ypa¢ ZTLV-1. Tokiais atvejais, WestepfBlot metodas yra neigiamas. Sie laikini klaidingai teigiami
rezultatai gali biiti dél vakcinos sukelt¢ IgM pasigaminimo.

4.6  Vaisingumas, néStumo irZindymo laikotarpis

Néstumas

Yra saugumo duomeny/apieiésiasias, kurioms buvo skirta Focetria, ypac per antraji ir treciaji
trimestrus. Remiantis\aistiniam preparatui patekus i rinka pateiktais spontaniniais pranesimais apie
nepageidaujamas feakcijas, intervenciniais tyrimais ir dideliais stebéjimo tyrimais, nenustatyta
tiesioginio ar n€tiesioginio zalingo poveikio vakcinuojant Focetria nésciasias.

Be to, remiafitiSsdiomenimis apie vakcinavima sezoninémis interpandeminémis inaktyvuotosiomis
trivalentéfiiis vakcinomis, nemanoma, kad neigiami padariniai vaisiui ar motinai yra susij¢ su vakcina.
Sveikatespriezitros paslaugy teikéjai, atsizvelgdami { oficialias rekomendacijas, turi jvertinti Focetria
vakcihos'naudos ir galimos rizikos santykj néSciosioms.

Zindymas
Focetria galima skirti zindan¢ioms moterims.

Vaisingumas
Su gyviinais atliktasH5N1 vakcinos modelio tyrimas neparodé toksinio poveikio reprodukcijai

(zr. 5.3 skyriu).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kai kurie 4.8 skyriuje ,,Nepageidaujamas poveikis* paminéti Salutiniai reiskiniai gali turéti jtakos
vairavimui ar mechanizmy valdymui.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

o Klinikiniai tyrimai

Pastebetos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal nepageidaujamo poveikio pasireiskimo daznj:
labai dazni (> 1/10),

dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10),

nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100),

reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000),

labai reti (< 1/10 000).

Kiekvienoje grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti pagal ju sunkumo pobiidi mazéjancia tvarka.

Suaugusieji ir senyvi pacientai

Klinikinio tyrimo metu dvi 7,5 pg Focetria dozés buvo skirtos 131 suaugusiems ir 123 sehyviems
pacientams. Focetria saugumo profilis buvo panasus kaip ir HSN1 natiiralaus modelio vakciny.
Dauguma reakcijy buvo Svelnaus pobiidzio ir trumpalaikés. Vyresniems negu 60(meti‘pacientams
pasireiSkusiy simptomy daznis buvo i§ esmés mazesnis, palyginti su 18-60 mety amziaus popiliacija.

Labai dazni: skausmas, audiniy sukietéjimas ir eritema, prakaitavimas, bendrds silpnumas ir nuovargis.

Klinikiniuose tyrimuose su skirtingomis vakcinomis (HSN3, HON2 inH5N1) tiriamaja vakcina buvo
paskiepyta mazdaug 3400 asmenu.

Dauguma nepageidaujamy poveikiy buvo nestipriai isSreikstigneilgos trukmés ir kokybiskai panasios

1 tas, kurias sukelia jprastos sezoninés gripo vakcinos. PlaCiai pfipazistama, kad adjuvanto poveikis
padidinti imunogeniskuma susijgs su nezymiai didesniuwietiniy reakcijy dazniu (dazniausiai nestiprus
skausmas), lyginant su jprastomis gripo vakcinomis‘b¢ adjuvanto. Po antros vakcinacijos pasireiské
maziau nepageidaujamy poveikiy, lyginant su picma vakcinacija.

Nepageidaujami klinikiniuose tyrimuose nustatyti natiiralaus modelio vakciny poveikiai iSvardyti Zemiau.
Vyresniems kaip 60 mety amziaus zmonems,ficpageidaujami poveikiai stebéti reciau nei 18-60 mety
amziaus asmenims.

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: galvos skausma$

Reti: konvulsijos

Odos ir poodinio audinhio®Sutrikimai
Dazni: prakaitavimas

Nedazni: dilgéline

Reti: akiy patinimas

Skéleforatimeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai dazni: raumeny skausmai
Dazni: sanariy skausmas

Vir§kinimo sistemos sutrikimai
Dazni: pykinimas
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: patinimas, skausmas, sukietéjimas, paraudimas injekcijos vietoje, nuovargis, bendras

negalavimas ir drebulys

Dazni: ekchimozés injekcijos vietoje ir karSciavimas.

Nedazni: | gripa panasi liga
Reti: anafilaksija

Daznos reakcijos paprastai iSnyksta po 1-2 dieny negydant.

Vaikuy populiacija

6 ménesiy — 17 mety amziaus vaikai ir paaugliai

Klinikiniai tyrimai su Focetria HIN1v

Saugumo duomenys po vaikams ir suaugusiesiems skirtos pirmosios ir antrosios dozés rodo
profilj, palyginti su pateikta HSN1 vakcinos modelio formuluote.
Praéjus savaitei po vakcinacijos, 87 3—8 mety vaikams bei 95 9—17 mety amziaus vaikam:

kuriems skirta 7,5 pug vakcinos formuluoté, pasireiské tokios nepageidaujamos reakcij

1 injekcija

QN
(w'ekcija
N

Vaikai (3—8 mety amZiaus) N=87 =85
Kokia nors nepageidaujama reakcija 67 % Q 61 %
Vietinés 56 % . O 49 %
Sisteminés 32 % N4 31 %
Kari&iavimas > 38 iki 38,9°C 3% o N 1%
Kars¢iavimas nuo 39 iki 39,9°C 0% & N2 1%
Kar§éiavimas > 40°C Oé%Q 0%
Bet kuri kita NR 13% 15 %
Paaugliai (9—17 mety amzZiaus) AW N=94
Kokia nors nepageidaujama reakcija < \67% 55 %
Vietinés > 0% 49 %
Sisteminés Cn 38% 26 %
Kar§¢iavimas > 38 iki 38,9°C fol 2% 1%
Karsc¢iavimas nuo 39 iki 39,9°C . 0% 0%
Kar3&iavimas > 40°C - 0% 0%
Bet kuri kita NR 0 11 % 9%

3—-17 mety vaiky ir paau
sumazéjo, o karséiavi

Labai daznos re
sukietéjimas i
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menys rodo, kad po antrosios dozés reaktogeniSkumas truputi
znis nepadidéja.

pasireiskusios 3—17 mety amziaus vaikams ir paaugliams: skausmas,
, bendras negalavimas, raumeny skausmas, galvos skausmas ir nuovargis.




Per pirmaja savaitg po 80 6—-11 mén. kudikiy ir 82 12-35 mén. vaiky, kuriems skirta 7,5 pg vakcinos
formuluoté, vakcinacijos pasireiské tokios nepageidaujamos reakcijos:

1 injekcija 2 injekcija
Kidikiai (6—11 mén. amZiaus) N =280 N=175
Kokia nors nepageidaujama reakcija 79 % 65 %
Vietinés 44 % 29 %
Sisteminés 69 % 55%
Karsciavimas > 38 iki 38,9°C 9% 6%
Karsciavimas nuo 39 iki 39,9°C 2% 4%
Kars¢iavimas > 40°C 0 % 0 %
Bet kuri kita NR 29 % 28 %
Vaikai (12-35 mén. amziaus) N=282 N =81
Kokia nors nepageidaujama reakcija 70 % 70 %
Vietinés 50 % 48 %
Sisteminés 55% 44 %
Kar$¢iavimas > 38 iki 38,9°C 10 % 11 %
Kars¢iavimas nuo 39 iki 39,9°C 4% 1%
Kar$¢iavimas > 40°C 1 % 0%
Bet kuri kita NR 21 % 22 %

Pagal 635 ménesiy amziaus kiidikiy ir vaiky duomenis po antrosies dezgs truputi padidéjo
reaktogeniSkumas, ta¢iau kar§¢iavimo daznis nepadidéjo.

Labai daznos reakcijos, pasireiskusios 233 635 ménesiy amziaus kudikiams ir vaikams: silpnumas,
eritema, irzlumas, nejprastas verkimas, mieguistumas, vidusiavimas ir valgymo iprociu pakitimas.
Sukietéjimas buvo dazna reakcija vaikams, ta¢iau ne tokia dazna kudikiams.

. Poregistracinis steb&jimas

Focetria HIN1v

Be klinikinio tyrimo metu nurodyty népageidaujamy poveikiy, per poregistracini Focetria HIN1v
steb¢jima buvo pranesta apie tokia§ népageidaujamas reakcijas:

Kraujo ir limfinés sistemos suitrikimai
Limfadenopatija.

Sirdies sutrikimai
Smarkus plakimasy tachikardija.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Astenija!

Ratimeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai
Raumeny silpnumas, skausmas galiinése.

Kvépavimo sistemos sutrikimai
Kosulys.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Generalizuotos odos reakcijos, iskaitant niezéjima, dilgéling arba nespecifini bérima; angioedema.

Virskinimo sistemos sutrikimai
Tokie virskinimo sistemos sutrikimai kaip pykinimas, vémimas, pilvo skausmas ir viduriavimas,
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Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas, galvos svaigimas, nemiga, alpimas. Tokie nervy sistemos sutrikimai, kaip
neuralgija, parestezija, traukuliai ir encefalomielitas, nervo uzdegimas ir Guillain-Barré sindromas.

Imuninés sistemos sutrikimai
Alerginés reakcijos, anafilaksija, iskaitant dyspn¢ja, bronchospazma, gerkly edema, retais atvejais
progresuojancios iki Soko.

Be to, sezoniniy trivalenciy vakciny visose amziaus grupése ir su MF59 adjuvantine sezonine trivalente
vakcina su tokios pacios sudéties Focetria (i$ pavirSiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu MF59C.1),
registruoty naudoti vyresniems nei 65 mety amziaus tiriamiesiems, poregistracinio steb&jimo metu
nustatyti tokie nepageidaujami poveikiai:

Reti
Praeinanti trombocitopenija.

Labai reti

Vaskulitas su laikinu inkstu pazeidimu ir daugiaformé eksudaciné eritema.

Neurologiniai sutrikimai tokie kaip encefalomielitas, neuritas ir Guillain-Barréfsifidromas.
Tiomersalis

Sio vaistinio preparato sudétyje yra tiomersalio (gyvsidabrio organinid’junginio) kaip konservanto,
todél, gali pasitaikyti sensibilizacijos reakcijy (zr. 4.4 skyriu).

4.9 Perdozavimas

PraneSimy apie perdozavima negauta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - vakcinosygVakcinha nuo gripo, ATC kodas — JO7BB02

Klinikinis veiksmingumas ir gatgumas

Klinikiniy tyrimy su FocettiaW\N1H1v metu Siuo metu gauta:

. Saugos ir imunogeniskimo duomeny po vienos ar dviejuy Focetria HIN1v doziy susvirkstimo
sveikiems 6 ménesif—17 mety vaikams ir paaugliams bei suaugusiems, jskaitant senyvo
amziaus, Zmongms.

Klinikiniy tyrimw; per kuriuos 1 ir 22 dienomis skirta Focetria, kurios sudétyje yra HA, gauto i$

A/Vietnatn/1194/2004 (H5N1), versija, metu gauti:

. Sveik() 6 ménesiy — 17 mety vaiky ir paaugliy bei suaugusiy, iskaitant senyvo amziaus, zmoniy
satgumo ir imunogeniskumo duomenys.

Imuninis atsakas | Focetria HIN1v

. Klinikiniai tyrimai su suaugusiaisiais ir senyvo amziaus zmonémis.

Imunogeniskumo rezultatai, gauti i$ tebevykstancio klinikinio dvieju 7,5 pg Focetria HIN1v vakcinos
doziy tyrimo su suaugusiais ir senyvais Zzmonémis, yra pateikti toliau.
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Anti-HA antiktiny prie§ A HIN1v suaugusiy ir senyvy pacienty seroprotekcijos lygis*,
serokonversijos laipsnis* ir serokonversijos faktorius** atliekant HI tyrima po 7,5 pg Focetria

susvirkstimo buvo toks:

Suaugusieji (18—60 mety)

Anti-HA antiktinas

21 diena po 1-os dozés(22 diena)

21 diena po 2-os dozés (43 diena)

IS viso Seroneigiamas I viso Seroneigiamas
N=120 pradiniame etape N=120 pradiniame etape
N=46 N=46

Seroprotekcijos
laipsnis (95 % PI)

96 % (91-99)

98 % (88-100)

100 % (97-100)

100 % (92-100)

GMR (95 % PI)

17 (13-23)

44 (24-80)

23 (17-30)

75 (45-124)

Serokonversija arba
reikSmingas
padidéjimas

(95 % PI)

88 % (81-93)

98 % (88-100)

95 % (89-98)

100 % (92:100)

* iSmatuota atliekant HI tyrima
** HI geometriniy vidurkiy reik§més

Senyvi (>60 mety)
Anti-HA antikiinas 21 diena po 1-os dozés(22 diena) 21 diena pg 2-os dozés (43 diena)
IS viso Seroneigiamas I$7yiso Seroneigiamas
N=117 pradiniame etape N=117 pradiniame etape
N=25 N=25

Seroprotekcijos
laipsnis (95 % PI)

73% (64-80)

60% (39-79)

88% (81-93)

84% (64-95)

GMR (95 % PI)

4,02 (3,1-5,2)

5,48 (2,824l 1)

6,85 (5,36-8,75)

18 (8,9-35)

Serokonversija arba
reikSmingas
padidéjimas

(95 % PI)

43 % (34-52)

60 % (B9%79)

62 % (53-71)

84 % (64-95)

o Vaiky populiacija

Anti-HA antikiiny prie§ HIN1w9- 1% mety amziaus vaiky ir paaugliy pacienty seroprotekcijos laipsnis*,
serokonversijos lygis* ir seroKonversijos faktorius** atliekant HI tyrima po 7,5 pg Focetria suSvirk§timo

buvo toks:

Vaikai ir paaugliai (9—17 mety amziaus)

Anti-HA antikuanas.

21 diena po 1-os dozés(22 diena)

21 diena po 2-0s dozés (43 diena)

I viso Seroneigiamas IS viso Seroneigiamas
N =88 pradiniame etape N =288 pradiniame etape
N=>51 N=>51

Seroprotekcijos
laipsnis (95 % PI)

97 % (90-99)

94 % (84-99)

99 % (94-100)

98 % (90-100)

GMR (95 % PI)

62 (38-100)

102 (60-170)

83 (54-127)

169 (122-235)

Serokonversija arba
reik§mingas
padidéjimas

(95 % PI)

94 % (87-98)

94 % (84-99)

94 % (87-98)

98 % (90-100)

* iSmatuota atliekant HI tyrima
** HI geometriniy vidurkiy reik§més

Pagal reakcijy i antraja doze, susvirksta po triju savai¢iy, duomenis nustatyta, kad bendrasis GMRT
padidéjo nuo 793 iki 1065 (N = 88), o vaiky, kurie buvo seroneigiami pradiniame etape (N = 51),
GMRT padidéjo nuo 522 iki 870.
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Anti-HA antikiny prie§ HIN1v 3-8 mety amziaus vaiky seroprotekcijos laipsnis*, serokonversijos
lygis* ir serokonversijos faktorius** atliekant HI tyrima po 7,5 pg Focetria susvirkstimo buvo toks:

Vaikai (3—8 mety amziaus)
Anti-HA antikiinas 21 diena po 1-os dozés (22 diena) | 21 diena po 2-os dozés (43 diena)
IS viso Seroneigiamas IS viso Seroneigiamas
N=70 pradiniame N=70 pradiniame
etape etape
N =5148 N =48
Seroprotekcijos laipsnis 100 % 100 % (93-100) | 100 % (95-100) 100 %
(95 % PI) (95-100) (93-100)
GMR (95 % PI) 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)
Serokonversija arba 99 % (92-100) | 100 % (93-100) 99 % (92-100) L00%
reikSmingas padidéjimas (93-100)
(95 % PI)

* iSmatuota atliekant HI tyrima
** HI geometriniy vidurkiy reik§més

Pagal reakcijy i antraja dozg, susvirksta po triju savaiciy, duomenis nustatyfa\kad bendrasis GMRT
padidéjo nuo 319 iki 702 (N = 70), o vaikuy, kurie buvo seroneigiami pradinitame etape (N = 48),
GMRT padidéjo nuo 247 iki 726.

Anti-HA antikiiny prie$ HIN1v 12-35 ménesiy amziaus vaikyssetgprotekcijos laipsnis*, serokonversijos
laipsnis* ir serokonversijos faktorius** atlickant HI tyrima pof7,5vug Focetria susvirkstimo buvo toks:

Vaikai (12-35 méneSiy amziaus)

Anti-HA antikiinas 21 diena po 1-o0s dozés (22/diena) 21 diena po 2-os dozés (43 diena)

I8 viso Seroneigiamas IS viso Seroneigiamas
N =066 pradiniame etape N =066 pradiniame etape
N =45 N =45
Seroprotekcijos 100 % (95-100)¢ 1 100 % (92-100) 100 % 100 % (92-100)
laipsnis (95 % PI) (95-100)
GMR (95 % PI) 33 21:51) 48 (29-79) 93 145 (88-238)
(54-159)
Serokonversija arba 100 %95-100) | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
reik§mingas
padidéjimas
(95 % PI)

* iSmatuota atlieckant/HI tyrima
** HI geomegrimiyvidurkiy reikSmeés

Atsako ilafitraja doze, susvirksta po trijy savai¢iy, duomenys parodé, kad bendrasis GMRT padidéjo

nuo'307%ki 873 (N = 66), o vaiky, kurie buvo seroneigiami pradiniame etape (N = 45), GMRT
padidejo nuo 243 iki 733.
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Anti-HA antiktiny prie$ HIN1v 6—11 ménesiy amziaus kiidikiy seroprotekcijos laipsnis*, serokonversijos
laipsnis* ir serokonversijos faktorius** atliekant HI tyrima po 7,5 pg Focetria susvirkstimo buvo toks:

Kudikiai (6—11 ménesiy amzZiaus)

Anti-HA antiktinas

21 diena po 1-os dozés (22 diena)

21 diena po 2-os dozés (43 diena)

I viso Seroneigiamas I viso Seroneigiamas
N=57 pradiniame etape N=57 pradiniame etape
N=37 N=37
Seroprotekcijos 100 % 100 % (91-100) 100 % 100 % (91-100)
laipsnis (95 % PI) (94-100) (94-100)
GMR (95 % PI) 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)
Serokonversija 96 % (88-100) 100 % (91-100) 98 % (91-100) 100 % (91-100)
arba reik§mingas
padidéjimas
(95 % PI)

* iSmatuota atliekant HI tyrima
** HI geometriniy vidurkiy reik§més

Atsako i antraja doze, susvirksta po trijy savai¢iy, duomenys parodé, kad bendrasis"GMRT padidéjo
nuo 274 iki 1700 (N = 57), o vaiky, kurie buvo seroneigiami pradiniame etadp&(N = 37), GMRT
padidéjo nuo 162 iki 1399.

Papildomos informacijos galima gauti i$ klinikiniy tyrimy, atlikty.sutpafiasios sudéties kaip Focetria
vakcina, kurios sudétyje yra i§ HSN1 virusy gauto antigeno. Perskaitykite vakcinos nuo pandeminio

gripo viruso (H5N1) (pavirSinis antigenas, inaktyvuotas, adj@vantinis) informacija.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Neklinikiniai duomenys, gauti su vakéina*modeliu (MF59C.1 adjuvantiné HSN1 vakcina) ir sezonine
vakcina, kurios sudétyje yra MF59C.jadjuvanto, neparodé specialiy pavoju Zmonéms, remiantis
iprastais veiksmingumo, kartotinds d6zes ir reprodukcinio bei vystymosi toksiskumo tyrimais.

6. FARMACINE INEORMACIJA

6.1 Pagalbiniyimedziagy sarasas

Natrio chlofidas,
Kalio chloridas,

Kaligfdiyahdenilio fosfatas,
Damatrie’fosfatas dihidratas,
Magnio chloridas heksahidratas,
Kalcio chloridas dihidratas,

Natrio citratas,
Citriny ragstis,
Tiomersalis,
Injekcinis vanduo.

Apie adjuvantg zr. 2 skyriuje .
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6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

1 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

5,0 ml 10 doziy buteliuke (I tipo stiklas) su fiksatoriumi (halobutilo guma). Pakuotése po/10.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui rugSti

Kiekviena karta traukdami vakcinos doze (0,5 ml) i Svirksta, Svelniai papurtyKite daugiadozi
buteliuka. Prie§ paskiriant, pritraukta vakcina turi pasiekti kambario‘temperatiira.

Buteliuko etiketéje uzrasykite pirmosios dozes pritraukimosdatanir laika.
Jei nevartojate, daugiadozj buteliuka laikykite rekomenduojatmomis laikymo salygomis 2—8° C (36—46° F)

temperatiiroje. Daugiadozi buteliuka geriausia suvartoti pét 24 al. po pirmosios dozés iStraukimo.

Yra duomenuy, kad daugiadozius buteliukus galima\ilgidusiai vartoti 72 val. nuo pirmosios dozés
pritraukimo, nors taip ilgai laikyti nepatartina.

Nesuvartota vakcina ir atliekas reikia tvafkytislaikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  RINKODAROS TEISESSTURETOJAS

Novartis Vaccines and Didgnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, Italija.

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/388/004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2010 m. rugpjicio 12 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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I1 PRIEDAS Q\

BIOLOGINES (-I{J) VEIKLIOSIO s&}J) MEDZIAGOS
(-U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINFOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJ IDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO'SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS KALAVIMAI RINKODAROS

TEISES TURE%
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI)
IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iu) veikliosios(-iyju) medziagos (-

(Gamintojas, atsakingas uz monovalentini gamini prie$ galuting filtracija):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena

Italija

(Gamintojas, atsakingas uz galuting monovalentinio gaminio filtracija):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)

Italija

Gamintojo (-y), atsakingo (-u) uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAIL
Receptinis vaistinis preparatas.

. Rinkodaros teisés turétojas turi susitarti su valstybémis'ndrémis dél priemoniy palengvinant
A/H1NI1 vakcinos, skirtos kiekvienam pacientui identifikacija ir atsekamuma, kad sumazéty
vaisty skyrimo klaidy ir padéty pacientams bef sveikatos priezitiros jstaigy darbuotojams
pranesti apie paSalines reakcijas. Tai gali biti rinkodaros teisés turétojo tiekiami lipdukai su
firminiu pavadinimu ir serijos numeriu kiekvienoje vakcinos pakuotéje.

. Rinkodaros teisés turétojas turi suifartsu valstybémis narémis dél budy, kuriais pacientams ir
sveikatos prieziiiros specialistaiis bus nuolat pristatoma naujausia informacija apie Focetria.

. Rinkodaros teisés turétojasiuri’susitarti su valstybémis narémis dél tikslinio pranes§imo
sveikatos prieziliros sp€cialistams, kuriame turi biiti atkreiptas démesys i Siuos dalykus:

o Tinkamasvakcinos paruosimas pries suleidZiant.

. Salutiniaiypoveikiai, apie kuriuos reikia pranesti pirmiausia, t. y. mirtini ir gyvybei
pavojingt salutiniai poveikiai, netikéti sunkts Salutiniai poveikiai, Salutiniai poveikiai,
kuriems teikiamas specialius démesys (AESI).

. Minimaltis duomenys, kurie turi buti jraSomi i individualias saugumo protokolus, kad jais
remiantis biity lengviau vertinti ir identifikuoti vakcina suleista konkre¢iam pacientui,
t.y. firminis pavadinimas, vakcinos gamintojas ir serijos numeris.

. Kaip pranesinéti apie Salutinius poveikius, jei tam sukurta speciali sistema.

o Oficialus serijos iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

25



C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

Farmakologinio budrumo sistema

Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti rinkodaros teisés bylos 1.8.1 modulyje aprasytos
farmakologinio budrumo sistemos buvima ir funkcionavima, pries §i vaistini preparata pateikdamas
1 rinka ir jam esant rinkoje.

Rizikos valdymo planas

Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja ir vykdyti farmakologinio budrumo veikla, iSsamiai aprasyta
farmakologinio budrumo plane ir tolesnio veiksmingumo stebéjimo plane, pateiktame rinkodaros
teisés bylos 1.8.2 modulio rizikos valdymo plano 1.6 versijoje (2010 m. sausio 29 d.) ir Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) suderintuose jo atnaujinimuose).

Remiantis CHMP Zmonéms skirty vaistiniy preparaty rizikos valdymo sistemy rekomendacijondis,
atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas kartu su kitu periodiskai atnaujinamu‘saugumo
protokolu (PSUR).

Be to, atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o gavus naujos informacijos, kuri gali jtakoti esama saugumo specifikacijg, fasmakologinio
budrumo plang arba rizikos mazinimo veikla;

. per 60 dieny po to, kai pasiekiamas svarbus farmakologinio budrumo arbastizikos mazinimo etapas;

. pareikalavus Europos vaisty agentirai.

PSUR

Sio vaistinio preparato PSUR ciklas turi atitikti metinj ciklaygkohCHMP nenustatys kitaip.

o SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR\VVEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nereikia.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Focetria injekciné suspensija uzpildytame $virkste.
Vakcina nuo gripo HIN1v (i§ pavirSiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje 0,5 ml dozéje yra: veikliyju medziagy: pavirSiniy gripo viruso antigeny (hemagliutininas ir
neuraminidazge), kultivuoty kiausiniuose, ir adjuvanto MF59C.1, stamuy:

IS A/California/07/2009 (HIN1) gauta padermé
naudojama NYMC X-181 7,5 mikrogramaidfierhagliutinino

Adjuvantas: MF59C.1 aliejiné vandens emulsija, kurios sudétyje yra skvaleno) aliejing fazg
stabilizuoja polisorbatas 80 ir sorbitano trioleatas citrato buferyje.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, kalio chloridas, kalio-divandenilio fosfatas//dinatrio fosfatas dihidratas, magnio
chloridas heksahidratas, kalcio chloridas dihidratas, flatgiobcitratas, citriny rtigstis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

1 x vienkartiné 0,5 ml dozé uzpildytame Svirkste
10 x vienkartiniy 0,5 ml dozif] uzpildytuose Svirkstuose

‘ 5. VARTOJIMO'MIETODAS IR BUDAS (-Al)

Turi biti suleidziamas'| deltinj raumen;.
Ispéjimas¢ negalima Svirksti | kraujagysles.
Pri€s vattojima perskaitykite pakuotés lapeli.

Pries vartojima vakcina turi susilti iki kambario temperattiros. Pries$ vartojima $velniai supurtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biitiy
apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Sunaikinti pagal vietinius reikalavimus.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IRAADRESAS

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 < Siena,Mtalija.

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/385/001
EU/1/07/385/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaigfiiispreparatas.

| 15.4 /VARTOJIMO INSTRUKCIJA

L 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE 10 DOZIU BUTELIUKUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Focetria injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje
Vakcina nuo gripo HIN1v (i$§ pavirSiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje 0,5 ml dozéje yra: veikliyju medziagy: pavirSiniy gripo viruso antigeny (hemagliutininas
ir neuraminidazé), kultivuoty kiauSiniuose, ir adjuvanto MF59C.1, Stamy:

IS A/California/07/2009 (HIN1) gauta padermé
naudojama NYMC X-181 7,5 mikrogramaifierhagliutinino

Adjuvantas: MF59C.1 aliejiné vandens emulsija, kurios sudétyje yra skvaleno) aliejing fazg
stabilizuoja polisorbatas 80 ir sorbitano trioleatas citrato buferyje.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, kalio chloridas, kalio-divandenilio fosfatas//dinatrio fosfatas dihidratas, magnio
chloridas heksahidratas, kalcio chloridas dihidratas, flatgiobcitratas, citriny rugstis, tiomersalis,
injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
Buteliukai
10 x 10 0,5 ml vakcinos dozif} (Samnl)

‘ 5. VARTOJIMO'MIETODAS IR BUDAS (-Al)

Turi biti suleidziamas'| deltinj raumen;.
Ispéjimas¢ negalima Svirksti | kraujagysles.
PriC¥ vaftojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Pries vartojima vakcina turi susilti iki kambario temperattiros. Pries$ vartojima $velniai supurtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biitiy
apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Sunaikinti pagal vietinius reikalavimus.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IRAADRESAS

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 < Siena,Mtalija.

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/385/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

l 166/ INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu rastu nepateikti.

32



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE ANT 1 DOZES BUTELIUKO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Focetria injekcija
Vakcina nuo gripo HIN1v
Vartoti | raumenis.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojant supurtyti. %

3.  TINKAMUMO LAIKAS (‘(}

EXP: Q

4. SERIJOS NUMERIS

-
Lot: N 6K>

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIEN @

0.5 ml 6

6. KITA NOM

Laikyti saldytuve.
Novartis V&D S.r.l. &
0\6

Q
&
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MINIMALI informacija ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

ETIKETE ANT 10 DOZIU BUTELIUKO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al) ‘

Focetria injekcija
Vakcina nuo gripo HIN1v

Leisti i raumeni. 6

2. VARTOJIMO METODAS @S

Prie§ vartojant atsargiai supurtyti. é

3. TINKAMUMO LAIKAS (‘0 ‘

EXP: Q

4. SERIJOS NUMERIS

J
Lot: . 6K>

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIEN @

@6

g

6. KITA NOM
Laikyti saldytuve. ,&)

Novartis V&D S.r1. \6
oS
o

Q
&

Keliu doziy buteliukas (5 ml)
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B. PAKUOTES LAPEL!Q

N\
&

. \6



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Focetria injekciné suspensija
Gripo vakcina HIN1v (i$ pavirSiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja ar slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Focetria ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Focetria
Kaip vartoti Focetria

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Focetria

Pakuotés turinys ir kita informacija

S

1. Kas yra FOCETRIA ir kam jis vartojamas
Focetria — tai vakcina gripo, kurj sukelia A (HIN1v) 2009 visusas, profilaktikai.

Kai Zzmogui skiriama vakcina, imuniné sistema (nattirali ofganiZmo apsaugos sistema) pagamina savo
apsauga (antik@inus) pries liga. Jokia vakcinos sudedamji dalis negali sukelti gripo.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant FOCETRIA

Focetria vartoti negalima:

. jeigu praeityje yra buvusi gyvybei pavojinga alerginé reakcija bet kurioms Focetria sudétinéms
dalims,(i$vardintoms $io inférmacinio lapelio pabaigoje) ar bet kurioms medziagoms, kuriy gali
buti pédsakai, pvz.: kiausinis ir*visc¢iuky baltymai, ovalbuminas, formaldehidas, kanamicinas ir
neomicino sulfatas (anfibietikai) ar citiltrimetilamonio bromidas (CTAB). Alerginés reakcijos
pozymiai gali biiti nieztintis odos paraudimas, dusulys ir veido ar liezuvio patinimas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su(gydyteju arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Focetria.

Specialig atsargumo priemoniy reikia

o Jéigljums buvo alerginé reakcija, ne staigi gyvybei pavojinga alerginé reakcija i bet kurias
sudétines medziagas, esancias vakcinoje, tiomersaliui (tik daugiadoziuose buteliukuose), kiausiniy ir
vis¢iuky baltymams, obalbuminui, formaldehidui, kanamicinui ir neomicino sulfatui (antibiotikams)
ar cetiltrimetilamonio bromidui (CTAB). (daugiau informacijos galite rasti 6 skyriuje).

o jei Jis sergate infekcija su aukSta temperatiira (virs 38 °C). Jei taip, vakcinacija bus atidéta,
kol pasijusite geriau. Nezymi infekcija, pvz., perSalimas, neturéty kelti problemuy, taciau jiisy
gydytojas ar slaugytoje turéty patarti, ar jus galima vakcinuoti Focetria,

o jei jums atliekamas kraujo tyrimas, siekiant istirti infekcija tam tikrais virusais. Pirmasias kelias

savaites po vakcinacijos Focetria Siy tyrimy rezultatai gali biiti neteisingi. Gydytojui,
prasanciam atlikti Siuos tyrimus, pasakykite, kad neseniai gavote Focetria.
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Gydytojas turi Jus informuoti, kad gali atsirasti traukuliy, ypac jei Jums yra anksc¢iau buvusi epilepsija.
Esant bet kuriam i $iy atvejy, PASAKYKITE GYDYTOJUI AR SLAUGYTOJALI kadangi
vakcinacija gali biiti nerekomenduojama arba gali reikéti ja atlikti véliau.

Pasakykite savo gydytojui arba slaugytojai, jei turite kraujo kreSumo sutrikimy arba jums lengvai
atsiranda kraujosruvos.

Kiti vaistai ir Focetria

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, ar neseniai buvote vakcinuotas
kita vakcina, apie tai pasakykite gydytojui ar slaugytojai.
Focetria galima skirti kartu su neadjuvantine sezonine vakcina nuo gripo, Svirksciant i skirtingas galifes.

Neéra informacijos apie Focetria skyrima su kitomis vakcinomis,. Taciau jei tai biitina, vakcipas/reikéty
suleisti | skirtingas galtines. Tokiu atveju turétuméte zinoti, kad nepageidaujamas poveikis ‘gali buti
stipresnis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia, galvojate, kad galite biiti néScia ar planuojate pastoti, pasakykite gydytojui.
Turétuméte aptarti su savo gydytoju, ar jums reikia skirti Focetria, atsizvelgdama i oficialias
rekomendacijas, pateiktas remiantis nepageidaujamais reiskiniais, api€ kuriuos pranesta vaistui
patekus i rinka, pasireiskusiais vakcinavus nésc¢iasias per antrajj ir tfeCiaji néStumo trimestrus.
Vakcina gali biiti vartojama Zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kurie 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis*“ iSvardinti Salutiniai poveikiai gali turéti jtakos
vairavimui ar mechanizmy valdymui.

Focetria sudétyje yra

Sios vakcinos keliy doziu buteliuke sudétyjé yra tiomersalio kaip konservanto, todél jums gali atsirasti
alerginé reakcija. Jei Zinote, kad esét®alergiskas, pasakykite gydytojui.

Sio preparato vienoje 0,5 ml doz&je%ra maZiau nei 1 mmol natrio (23 mg) ir maZiau nei 1 mmol kalio
(39 mg), t. y. i§ esmés natrig 4r kalio néra.

3. Kaip vartoti FOQCETRIA

Jusu gydytojasfarslaugytoja suleis vakcina pagal oficialias rekomendacijas.
Vakcina bus/suleiSta | raumenij (paprastai rankos).

Suaugusiej

Bus,suleista vakcinos dozé (0,5 ml).

Pagal/klinikinius duomenis vienos dozés gali pakakti.

Jei skiriama antroji doz¢, ji turi buti Svirksciama préjus bent trims savaitéms nuo pirmosios.

Senyvo amZziaus Zmonés
Skiriama viena vakcinos dozé (0,5 ml), o antroji 0,5 ml dozé — bent po triju savaiciy.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

3-17 mety vaikai ir paaugliai

Jums arba jiisy vaikui bus skirta viena 0,5 ml vakcinos dozé.

Pagal turimus klinikinius duomenis vienos dozés gali pakakti.

Jei skiriama antroji doz¢, ji turi biti Svirk§¢iama préjus bent trims savaitéms nuo pirmosios.
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6—35 ménesiy amziaus vaikai

Jums arba jiisy vaikui bus skirta viena 0,5 ml vakcinos dozé.

Jei skiriama antroji doz¢, ji turéty biiti leidziama praéjus bent trims savaitéms po pirmosios dozés
susvirkstimo.

Iki 6 ménesiy amziaus kiidikiai
Sios amziaus grupés vakcinacija §iuo metu nerekomenduojama.

Kai skiriama pirmoji Focetria dozé, rekomenduojama, kad Focetria (o ne kita HIN1v vakcina) biity
skiriama visam vakcinacijos kursui.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems zmon€ms,
Po vakcinacijos gali atsirasti alerginé reakcija, retais atvejais lydima Soko. Gydytojai zino"apie Sia
galimybg ir turi skubios pagalbos priemones tokiems atvejams.

Klinikiniuose tyrimuose su vakcina, dauguma Salutiniy poveikiy buvo lengwinirtrumpalaikiai.
Nepageidaujami poveikiai dazniausia panasiis { sezoninio gripo vakcinos nepageidaujamus poveikius.

Toliau i$vardinti Salutiniai poveikiai, pasireisk¢ su Focetria klinikiniuose tyrimuose su suaugusiais,
iskaitant senyvus pacientus:

Labai dazni (pasireiSkia daugiau nei 1 i§ 10 vartotoju):
skausmas, odos injekcijos vietoje sukietéjimas, paraudimas, patinimas, skausmas injekcijos vietoje,

raumeny skausmas, galvos skausmas, prakaitavimas, sfludyargis, bendras negalavimo jausmas ir drebulys.

Dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 vartotojy):
kraujosruvos injekcijos vietoje, kars¢iavima$ igpykinimas.

Nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1900 wartotoju):
1 gripa panasiis simptomai.

Reti (pasireiskia nuo 1 iki 104SN\.0/000 vartotoju):
traukuliai, akiy patinimasyit anafilaksija.

Sie reiskiniai paprastdiysnyksta per 1-2 dienas be gydymo. Jei islieka, PASITARKITE SU GYDYTOJU.

Salutinis poveiKis klinikiniuose tyrimuose su vaikais

Klinikinig"tyrimas buvo atliktas su tokia padia vakcina vaikams. Salutiniai poveikiai, klasifikuojami kaip
labai daznis6—35 ménesiy amziaus grup¢je buvo dirglumas, nejprastas verksmas, mieguistumas,
vidurtayimas ir valgymo iprociy pokyciai. Tarp paaugliy labai dazni poveikiai buvo: bendras negalavimas,
raumeny skausmas, skausmas, galvos skausmas, nuovargis, prakaitavimas, pykinimas ir drebulys. Labai
daznos ir vaiky, ir paaugliy reakcijos buvo skausmas, odos sukietéjimas vartojimo vietoje, vartojimo vietos
paraudimas, bendras negalavimo jausmas, raumeny skausmas, galvos skausmas ir nuovargis.
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Kiti $alutiniai poveikiai

Toliau iSvardyti Salutiniai poveikiai pasireiské praéjus kelioms dienoms ar savaitéms po vakcinacijos
Focetria.

Generalizuota odos reakcija, iskaitant niezéjima, dilgéling, bérima arba odos ir gleivinés tinima.

Tokie virSkinimo trakto sutrikimai kaip pykinimas, vémimas, pilvo skausmas ir viduriavimas.

Galvos skausmas, svaigimas, mieguistumas, alpimas.

Tokie nervy sistemos sutrikimai kaip labai astrus arba pulsuojantis vieno ar daugiau nervy skausmas,
dilgciojimas, priepuoliai ir encefalomielitas (centrinés nervy sistemos uzdegimas), neuritas (nervy
uzdegimas).

Limfmazgiy pabrinkimas, smarkus Sirdies plakimas, silpnumas, skausmas galiinése ir kosulys.
Alerginés reakcijos su galimu dusuliu, Svokstimu, gerklés tinimu arba progresuojancios iki pavojmgo
kraujo spaudimo sumazéjimo, kuris negydomas gali progresuoti iki Soko. Gydytojai Zino $ig, galimybe
ir tokiais atvejais taiko turima pirmosios pagalbos priemones.

Vaiky ir paaugliu duomenys rodo, kad reakcingumas po antrosios vakcinos dozés trdput] Suma-¢ja,
bet kars¢iavimo daznis nepadidéja.

Be to, toliau iSvardyti Salutiniai poveikiai pasireiSké praéjus kelioms dienoms\aksavaitéms po
vakcinacijos adjuvantine ir neadjuvantine vakcinomis, kasmet rutiniskai skigiamomis nuo gripo.
Vartojant Focetria gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai.

Reti
Mazas trombocity skai¢ius, dél ko gali imti kraujuoti arba atsirastitkraujosruvos.

Labai reti

Vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas, kuris gali sukelti bérimus odoje, sanariy skausmus ir inksty
sutrikimus), daugiaformé eksudaciné eritema.

Tokie neurologiniai sutrikimai kaip encefalomielitas (centrinés nervy sistemos uzdegimas)

ir paralyziaus tipas, zinomas Guillain-Barré@Siadromo pavadinimu.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, iskditant’siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui
arba slaugytojai.

5.  Kaip laikyti FOCETRIA

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir @dézut€s/po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Focetria vartoti
negalima. Vdistas’tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikytissatdytuve (2 °C — 8 °C).
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSpilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Focetria sudétis

- Veiklioji medziaga yra:
Gripo viruso padermiy pavirSiniai antigenai (hemagliutininas ir neuraminidazé)*:
IS A/California/07/2009 (H1N1) gauta padermé
naudojama NYMC X-181 0,5 ml dozéje yra 7,5 mikrogramo**

* kultivuojamas kiauSinyje
** hemagliutininas iSreikStas mikrogramais

- Adjuvantas:
vakcinoje yra adjuvanto (MF59C.1), kad biity stimuliuojamas geresnis atsakas. (MF59CA )yra

aliejus / vandens emulsija, kurios sudétyje yra 9,75 mg skvaleno, 1,175 mg polisorbato 80 ir
1,175 sorbitano trioleato citrato buferyje. Kiekiai yra isreiksti 0,5 ml vakcinos dozef!

- Pagalbinés medziagos yra:
Pagalbinés medziagos yra: tiomersalis (tik keliy doziy buteliukuose), nattidsehloridas,
kalio chloridas, kalio-divandenilio fosfatas, dinatrio fosfatas dihidratasymagnio chloridas
heksahidratas, kalcio chloridas dihidratas, natrio citratas, citriny riigStis/r injekcinis vanduo.

Focetria iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Focetria — tai baltos spalvos skystis.

Tiekiamas:

- paruostame naudoti Svirkste, kuriame yra viena 0,5mldez¢ injekcijai,
- buteliuke, kuriame yra desimt 0,5 ml doziy, injekeijal

Gali biti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1,
Via Fiorentina, 1 — Siena,
Italija.

Gamintojas

Novartis Vaccines and Diagnestics S.r.1.
Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Italija

Sis paku6tés Yapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mmj}.

ISsantiinformacija apie §i vaista pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Vakcinos vartojimo instrukcijos:

Vakcinos negalima Svirksti i kraujagyslg.
Uzpildytas Svirkstas:

Paruostas naudoti Svirkstas, kuriame yra viena 0,5 ml doz¢ injekcijai:
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Pries naudojima vakcina turi susilti iki kambario temperatiiros.
Pries naudojima Svelniai pakratyti.

Keliy doziy buteliukas:
Buteliukas, kuriame yra desimt injekciniy doziu (0,5 ml kiekvienoje):

Pries pritraukdami vakcinos dozg (0,5 ml) i Svirksta, daugiadozi buteliuka kiekviena karta Svelniai
pakratykite. Pie$ suleidziant, pritraukta vakcina turi susilti iki kambario temperattiros.

Buteliuko etiketéje uzrasykite pirmosios dozés pritraukimo datg ir laika. 6
Jei nevartojate, daugiadozi buteliuka laikykite rekomenduojamomis laikymo salygomis 2—8° C (36—@
0

temperatiiroje. Daugiadozi buteliuka geriausia suvartoti per 24 val. po pirmosios dozés pritraukim

Yra duomeny, kad daugiadozius buteliukus galima ilgiausiai vartoti 72 val. nuo pirmosios &Ze;
pritraukimo, nors taip ilgai laikyti nepatartina. @

Nesunaudota vakcina ar atliekos turi biiti utilizuojamos pagal vietines taisykles. @Q
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Mokslinés iSvados

PRAC, remdamasis PRAC Focetria periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (PASP) vertinimo
ataskaita, padaré Sias mokslines iSvadas:

Remiantis tyrimo, kurio metu stebéta > 2000 nésciyju, kurioms buvo skirta Focetria, rezultatais,
nenustatyta padidéjusios Zalingo poveikio vakcinuojant gripo padermés A (HIN1) vakcina su Focetria
nésciasias, ypac per antraji ir tre€iaji trimestrus, rizikos. Todél atitinkama PCS formuluotg, kurioje
S$iuo metu teigiama, kad klinikiniai duomenys yra riboti, rekomenduojama pakeisti, kad ji atspindéty
nauja informacija.

Todél, atsizvelgdamas i turimus duomenis dél Focetria naudojimo néstumo metu, PRAC nustaté,

kad preparato informacijos pakeitimas yra pagristas. CHMP sutinka su PRAC mokslinémis iSvadomis.

Pagrindas, kuriuo remiantis rekomenduojama keisti rinkodaros pazyméjimo (-y) salygas
CHMP, remdamasis mokslinémis iSvadomis dél Focetria, laikosi nuomonés, kad vaistinio preparato,
kurio sudétyje yra vakcinos nuo gripo HIN1v (i§ pavirSiniy antigeny, inaktyvuotos, su adjuydntu)
veikliosios medZziagos, naudos ir rizikos santykis yra palankus su salyga, kad bus padaryti pasitlyti
preparato informacijos pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti rinkodaros pazyméjimo (-u) salygas.
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