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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Arepanrix suspensjoni u emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni.

Vac¢cin ghal influwenza pandemika (HIN1)v (virion magsum, mhux attivat, stimulat)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Wara li tithallat, doza 1 (0.5 ml) ikun fiha:

Virus maqsum, mhux attivat ta’ l-influwenza li jkun fih antigen” ekwivalenti ghal:

Razza (X-179A) tixbah lil A/California/2009 (HIN1)v 3.75 mikrogrammi"

imnissla fil-bajd X

™ emagglutinina /\/0

Dan il-va¢¢in hu konformi mar-rakkomandazzjonijiet tal-WHO u d-decizjoni tt’){\ dwar I-
influwenza pandemika. X

ASO03 stimulant maghmul minn squalene (10.69 milligrammi), DL—a—to@Jherol (11.86 milligrammi)
u polysorbate 80 (4.86 milligrammi)

Is-suspensjoni u l-emulsjoni ladarba jithalltu jipproducu Vaéé)a@hafna dozi go kunjett. Ara sezzjoni
6.5 ghan-numru ta’ dozi li fih kull kunjett. ’(Q

Sustanzi mhux attivi: [l-vac¢in fih 5 mikrogrammi t crsal

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, am‘\%ezzj oni 6.1.

>
>

3.  GHAMLA FARMACEWT{K{(\

Suspensjoni u emulsjoni ghal e ni ghall-injezzjoni.
Is-suspensjoni hija bla kulur s@ ad mahmug, tkangi, u jista’ jkollha ftit sediment.
L-emulsjoni hija likwidu o nu bajdani.

Q&
4. TAGHRIE&)NIKU

4.1 IndiQ{é nijiet terapewtici

Profilassi ta’ influwenza f’sitwazzjoni ta’ influwenza pandemika ddikjarata uffi¢jalment (ara
sezzjonijiet 4.2 u 5.1).

Il-vac¢ein ta’ l-influwenza pandemika ghandu jintuza skont Gwidi Uffi¢jali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Ir-rakkomandazzjonijiet tad-doza jiehdu f"kunsiderazzjoni dejta disponibbli minn:

o Studji klini¢i 1i ghadhom ghaddejjin f'individwi b’sahhithom li réevew doza wahda ta’

Arepanrix (HIN1)
2



o Studji klini¢i f’individwi b’sahhithom (inkluz pazjenti anzjani) li rcevew zewg dozi ta’
verzjoni ta’ Arepanrix li fiha 3.75 ug HA derivat minn A/Indonesia/05/2005 (H5N1)

U wkoll minn:

. Studji klini¢i li ghadhom ghaddejjin f’individwi b’sahhithom li réevew doza wahda jew zewg
dozi ta’ vacein li fih ASO3 1i jkun fih HA minn HIN1v manifatturat bl-uzu ta’ process
differenti

. Studji klini¢i f’individwi b’sahhithom li rcevew zewg dozi ta’ vaccin li fih AS03 1i jkun fih

HA minn H5N1 manifatturati bl-uzu ta’ process differenti.

F’xi gruppi ta’ eta hemm dejta limitata minn studji klini¢i (adulti b’eta minn 60 sa 79 sena u tfal b’eta
minn 10 snin sa 17-il sena), dejta limitata hafna minn studji klini¢i (adulti b’eta minn 80 sena ’l fuq,
tfal b’eta minn 6 xhur sa 9 snin) jew m’hemm l-ebda dejta (tfal b’eta inqgas minn 6 xhur) b’vac¢cin li fih
ASO03 1i jkun fih HA minn H5N1 jew minn HIN1v manifatturat bl-uzu ta’ proc¢ess differenti kif
iddettaljat f’sezzjonijiet 4.4, 4.8 u 5.1.

(o
Adulti b’eta minn 18 sa 60 sena: ‘\/\i\/
Doza wahda ta’ 0.5 ml f’data maghzula. ‘

Dejta dwar l-immunogenicita miksuba fi Zmien tliet gimghat wara I-ghoti ta%epanrix (HINT) fi
studji klini¢i tissuggerixxi li doza wahda ghandha mnejn tkun bizzejjed. $

Jekk tinghata t-tieni doza ghandu jkun hemm intervall ta’ mill-inqas tlie@mghat bejn l-ewwel u t-
tieni doza.

O
Anzjani (> 60 sena) ®b
Doza wahda ta’ 0.5 ml fid-data maghzula.
Dejta ta’ immunogenicita miksuba minn istudji kliniéi\f@n tliet gimghat wara I-ghoti ta’ vaccin li
fih ASO03 1i jkun fih HA minn HIN1v manifatturat blruzu ta’ process differenti tissuggerixxi li doza
wahda tista’ tkun bizzejjed. . &?
Jekk tinghata t-tieni doza ghandu jkun hemr{l ih@wall ta’ mill-inqas tliet gimghat bejn l-ewwel u t-
tieni doza. \\

Tfal u adoloxxenti b’eta minn 10 sninga I¥/-il sena

Dejta ta’ immunogenicita miksuba»@ istudji klini¢i fi zmien tliet gimghat wara 1-ghoti ta’ va¢¢in li
fih ASO03 1i jkun fih HA minn H manifatturat bl-uzu ta’ process differenti tissuggerixxi li d-
dozagg jista’ jkun skont ir—rakl@mandazzj onijiet ta' 1-adulti.

9 $nin

data maghzula.

l-immunogenic¢ita miksuba b’vaé¢in li fih ASO3 li jkun fih HA minn HIN1v

a’ proc¢ess differenti minn numru limitat ta’ tfal b’eta minn 6 xhur sa 35 xahar turi
immuni ichor ghat-tieni doza ta’ 0.25 ml moghtija wara intervall ta’ tliet gimghat.

Tfal b’eta minn 6 xhur

Dejta preliminari
manifatturat bl-uz
li hemm ri

L-uzu tat-tieni doza ghandu jikkunsidra t-taghrif ipprovdut f’sezzjonijiet 4.4, 4.8 u 5.1.

Tfal b’eta ingas minn 6 xhur
Il-va¢¢inazzjoni ma hijiex rakkomandata bhalissa f’dan il-grupp ta’ eta.

Hu rrakkomandat li individwi li jiehdu I-ewwel doza ta’ Arepanrix ghandhom ikomplu il-kors ta’
vac¢inazzjoni b’ Arepanrix (ara sezzjoni 4.4)

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-tilqim ghandu jsir b’injezzjoni preferibbilment fil-muskolu deltojd jew in-naha ta’ quddiem tal-genb
tal-koxxa (skont il-massa ta’ muskolu).



4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Storja ta’ reazzjoni anafilattika (i.e. li tista’ twassal ghall-mewt) ghal xi wiehed mill-kostitwenti jew
tracCi ta’ residwi (proteini tal-bajd u tat-tigieg, ovalbumin, formaldehyde u sodium deoxycholate) ta’
dan il-va¢¢in. Jekk il-va¢éinazzjoni tkun ikkunsidrata necessarja ghandu jkun hemm disponibbli
immedjatament facilitajiet ghal gawmien mit-telfa tas-sensi jekk ikun hemm bzonn.

Ara sezzjoni 4.4 ghal Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet specjali ghall-uzu.
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Ghandha tinghata attenzjoni meta l-vac¢cin jinghata lil persuni b’sensittivita® e¢¢essiva maghrufa (ghajr
reazzjoni anafilattika) ghas-sustanzi attivi, ghal xi wiehed mis-sustanzi mhux attivi, ghal thiomersal u
ghal residwi (proteina tal-bajd u tat-tigieg, ovalbumin, formaldehyde u sodium deoxycholate).

Bhal fil kaz tal-vac¢ini injettabbli kollha, ghandu jkun hemm dejjem disponibbli kura u ljanza
medika xierqa ghal xi kaz rari anafilattiku wara li jinghata 1-vac¢in. /\;\/

*

N

Jekk is-sitwazzjoni pandemika tippermetti, it-tilqgim ghandu jigi pospost f’pazjeafib’mard ta’ deni

serju jew infezzjoni akuta. $&

Arepanrix m’ghandu qatt jinghata b’mod intravaskulari.

Ma hemm l-ebda dejta b’ Arepanrix fejn inghata taht il-gilda. Ghal , provedituri tas-sahha
ghandhom bzonn jassessjaw il-benefic¢ji u r-riskji possibli meta tinghata 1-va¢¢in f'individwi bi
trombocitopenja jew xi disturb tad-demm iehor li jservi ta’ k b&ndikazzjoni ghal injezzjoni gol-
muskolu sakemm il-benefi¢¢ju potenzjali ma jkunx akba@skju ta’ tnixxijiet tad-demm.

Ma hemm l-ebda data fuq amministrazzjoni ta’ vacci i s%ulati b’AS03 gabel jew wara tipi ta’
vacéini ta’ I-influwenza ohra intizi ghall-uzu qapel ew waqt pandemija.

N\
Rispons ta’ antikorpi f’pazjenti b’immunosQ’@%sj oni endogena jew jatrogenika jista’ ma jkunx
bizzejjed. /0

Rispons immuni ta’ protezzjoni jis.tef@ jirrizultax f’kull minn jiehu l-vac¢in (ara sezzjoni 5.1).

N\
M’hemmzx dejta dwar is-sigurt?@immunogeniéita disponibbli minn studji klini¢i b’ Arepanrix jew
b’vaccin li fih ASO3 1i jku@ A minn HIN1v manifatturat bl-uzu ta’ process differenti fi tfal b’eta
ingas minn 6 xhur. He jta limitata disponibbli minn studju kliniku b’vaééin li fih AS03 1i jkun
fih HA minn HIN1v ffatturat bl-uzu ta’ process differenti fi tfal b’sahhithom b’eta minn 10 snin
sa 17-il sena, dejt%@tata hafna disponibbli minn studju kliniku b’vac¢¢in li fih ASO3 1i jkun fih HA
minn HIN1v turat bl-uzu ta’ process differenti fi tfal b’sahhithom b’eta minn 6 xhur sa 35
xahar u dej imata minn studju b’verzjoni ta’ vacéin li fih AS03 1i jkun fih HA minn H5N1
manifatturatcbl-uzu ta’ process differenti fi tfal b’eta minn 3 sa 9 snin.

Dejta limitata hafna b’vac¢cin li fih ASO3 1i jkun fih HA minn HIN1v manifatturat bl-uzu ta’ process
differenti fi tfal b’eta minn 6 xhur sa 35 xahar (N=51) li r¢evew zewg dozi ta’ 0.25 ml (nofs id-doza
ta’ l-adulti) b’intervall ta’ 3 gimghat bejn id-dozi tindika zjieda fir-rati ta’ reazzjonijiet fis-sit ta’ 1-
injezzjoni u fis-sintomi generali (ara sezzjoni 4.8). B’mod partikulari, ir-rati ta’ deni (temperatura ta’
taht id-driegh >38°C) jistghu jizdiedu b’mod konsiderevoli wara t-tieni doza. Ghalhekk, fi tfal Zzghar
(ez. b’eta sa madwar 6 snin) huwa rrakkomandat sorveljanza tat-temperatura u mizuri biex jitnaqqas
id-deni (bhal medic¢ina kontra d-deni kif mehtieg klinikament) wara kull tilqima.

Hemm dejta limitata disponibbli minn studji klini¢i b’vac¢in li fih ASO3 li jkun fih HA minn HIN1v
manifatturat bl-uzu ta’ process differenti f’adulti b’eta ’l fuq minn 60 sena u dejta limitata hafna
f’adulti b’eta ’l fuq minn 80 sena.



Ma hemmx dejta fuq sigurta’, immunogenicita jew effikacja biex tissaportja 1-bidla minn Arepanrix
ghal vac¢ini pandemici ohra HINT.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu
jibdlu l-effett farmacewtiku tal-prodott

Dejta miksuba wara 1-ghoti ta’ vac¢in li fih AS03 1i jkun fih HA minn HI1N1v manifatturat bl-uzu ta’
process differenti flimkien ma’ va¢¢in mhux stimulat ta’ l-influwenza stagjonali (Fluarix, va¢¢in
b’virion maqsum) f’adulti b’sahhithom b’eta ’1 fuq minn 60 sena ma ssuggerit 1-ebda interferenza
sinnifikanti fir-rispons immuni ghall-vac¢in li fih AS03 li jkun fih HA minn HIN1v. Ir-rispons
immuni ghal Fluarix kien sodisfacenti.
L-ghoti flimkien ma kienx assocjat ma’ rati oghla ta’ reazzjonijiet lokali jew sistemi¢i meta mqabbel
ma’ l-ghoti ta’ vac¢in li fih ASO3 1i jkun fih HA minn HIN1v wahdu.
Ghalhekk id-dejta tindika li Arepanrix jista’ jinghata flimkien ma’ va¢¢ini ta’ l-influwenza stagjonali
mhux stimulat (ma’ injezzjonjiet li nghataw f’dirghajn jew riglejn opposti). X,

2o\

Dejta miksuba dwar 1-ghoti tal-vacéin ta’ I-influwenza stagjonali mhux stimulat (Fluarix, vac¢in
b’virjon magsum) tliet gimghat qabel doza ta’ va¢cin li fih AS03 1i jkun fih HA minn HIN1v
manifatturat bl-uzu ta’ process differenti fadulti b’sahhithom b’eta ’l fuq minn 60 sena, ma ssuggeriet
l-ebda interferenza sinifikanti fir-rispons immuni ghal vac¢¢in 1i fih AS03 i j&b-ﬁh HA minn HIN1v.
Ghalhekk id-dejta tindika li Arepanrix jista’ jinghata tliet gimghat wara 1-ghoti ta’ vaé¢ini ta’ 1-
influwenza stagjonali mhux stimulati. ‘

Ma hemmx dejta fuq l-ghoti ta’ Arepanrix flimkien ma’ vac¢in
Jekk tkun ikkunsidrata il-htiega li jinghata flimkien ma’ xi va blehor it-tilgim ghandu jsir fi driegh
jew sieq differenti. Ghandu jkun innotat li r-reazzj onijiet 1 i jistghu jkunu aktar gawwija.
Ir-rispons immunologiku jista’ jonqos jekk il-pazjent. &ed jinghata xi kura immunosoppressiva.
Wara tilgim ghall-influwenza, jistghu ]mklsbux%mtatl pozittivi foloz f’testijiet serologici bl-uzu tal-
metodu ELISA ghal antikorpi ghall-virus-1{a’ I-fmmunodefi¢jenza umana (HIV-1), ta’ l-epatite C u
spe¢jalment ta’ I-HTLV-1. F’kazijiet bha n il-metodu Western blot huwa negattiv. Dawn ir-
rizultati pozittivi foloz li jghaddu ma]a ghu jkunu minhabba I-produzzjoni ta’ 1-IgM bhala rispons
ghall-vaccin.

S
4.6 Tqala u Treddigh @
Bhalissa ma hemm I-e éjt\a disponnibli fuq l-uzu ta’ Arepanrix fit-tqala. Dejta min nisa tqal
mlagqma b’vac¢ini st ali differenti inattivati u mhux stimulati ma tissugerix malformazzjonijiet
jew tossicita’ fil- fé w fit-tarbija
Studji fl-a Q@b Arepanrix ma jindikawx tossicita fis-sistema ripproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Jista’ jigi ikkunsidrat 1-uzu ta’ Arepanrix waqt it-tqala jekk dan ikun mahsub necessarju, meta jigu
ikkunsidrati ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

Arepanrix jista’ jintuza f’nisa li jkunu ged ireddghu.
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Xi whud mill-effetti msemmija taht sezzjoni 4.8 “Effetti mhux mixtieqa” jistghu jaffettwaw il-hila
biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

° Provi klini¢i



Reazzjonijiet avversi rrappurtati huma elenkati skont il-frekwenza 1i gejja:

Komuni hafna (>1/10)

Komuni (>1/100 to <1/10)

Mhux komuni (>1/1,000 to <1/100)
Rari (>1/10,000 to <1/1,000)

Rari hafna (<1/10,000)

Studji klini¢i evalwaw l-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi f’madwar 4,500 individwu b’eta minn 18-il
sena 'l fuq li réevew verzjoni ta’ Arepanrix li fiha 3.75 mikrogramma HA derivati minn

A/Indonesia/5/2005 (HSN1).

F’kull grupp ta’ frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skond is-serjeta taghhom fejn 1-

effetti l-aktar serji huma mnizzla 1-ewwel, segwiti minn dawk anqas serji. X,
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika /\/0
Mhux komuni: limfadenopatija ; /\/

Disturbi psikiatrici &0

Mhux komuni: insomnja

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni hafna: ugigh ta’ ras o
Mhux komuni: sturdament parestesija b

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika \
Mhux komuni: vertigo 6\

Disturbi respiratorji, tora¢i¢i u medjastinali \\

*

Mhux komuni: qtugh ta’ nifs \

Disturbi gastro-intestinali . Qﬁ
Komuni: tqalligh, dijarea o \
Mhux komuni: ugigh ﬂ-addome,@ettar, dispepsja, skomdu fl-istonku

Disturbi fil-gilda u ﬁt—tessm@ taht il-gilda
Komuni: gharaq
Mhux komuni: hakk,

Disturbi muskolusskeletrali u tal-connective tissue

Komuni ha &ﬁgigh fil-gogi, wegghat fil-muskoli

Mhux komdqi: ugigh fid-dahar, ebusija muskolu-skeletrali, ugigh fl-ghonq, spazmi fil-muskoli, ugigh
fl-estremitajiet

Disturbi generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni hafna: ugigh fis-sit ta’ l-injezzjoni, ghejja

Komuni: hmura fis-sit ta’ l-injezzjoni, nefha fis-sit ta’ I-injezzjoni, deni, treghid

Mhux komuni: reazzjonijiet fis-sit ta’ 1-injezzjoni (bhal tbengil, ebusija, hakk, shana), astenja, ugigh
fis-sider, telqa

Aktar dejta dwar ir-reattogenicita hija disponibbli minn studji klini¢i f’individwi b’sahhithom ta’
diversi gruppi ta’ eta minn 6 xhur ’l fuq li rcevew vaccin li fih AS03 li jkun fih HA minn HIN1v
manifatturat bl-uzu ta’ process differenti. Id-dejta disponibbli hija kif gej:

Adulti



Fi studju kliniku li evalwa ir-reattogenicita ta’ 1-ewwel doza ta’ 0.5 ml ta’ va¢¢in li fih ASO3 1i jkun fih
HA minn HIN1v manifatturat bl-uzu ta’ process differenti f’adulti b’sahhithom b’eta minn 18 sa 60
(N=120) u ’l fuqg minn 60 sena (N=120) il-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi kienet simili bejn il-
gruppi ta’ eta, minbarra ghall-hmura (aktar komuni f’individwi b’eta >60 sena) u treghid u gharaq
(aktar komuni f’individwi b’eta minn 18 sa 60 sena).

Fi studju kliniku li evalwa r-reattogenicita f’adulti b’sahhithom b’eta minn 18 sa 60 sena li r¢cevew
zewg dozi ta’ 0.5 ml (21 gurnata boghod minn xulxin) ta’ va¢¢in 1i fih AS03 1i jkun fih HA minn
HIN1v manifatturat bl-uzu ta’ process differenti, kien hemm rati oghla tas-sintomi l-aktar frekwenti
(bhal gheja, ugigh ta’ ras, artralgja, treghid, gharaq u deni) wara t-tieni doza meta mgabbel ma’ I-
ewwel doza.

Tfal b’eta minn 10 snin sa 17-1l sena

~
Fi studju kliniku li evalwa r-reattogenicita fi tfal b’eta minn 10 snin sa 17-il sena li r¢cevew zewg dozi
ta’ 0.5 ml (21 gurnata boghod minn xulxin) ta’ vac¢in li fih AS03 li jkun fih HA mimﬂm lv
manifatturat bl-uzu ta’ process differenti, ma kien hemm I-ebda zjieda fir-reattogenicita wara t-tieni
doza meta mqgabbel mar-rati rrappurtati fuq mill-istudji bil-formulazzjoni tal-vaé¢in H5N1.
Sintomi gastro-intestinali u treghid kienu rrappurtati b’rati oghla meta mqj&hﬁar—raﬁ minn studji
b’vaccin li fih ASO3 1i jkun fih HA minn HSN1 manifatturat bl-uzu ta’ pr s differenti.

(o}
Tfal b’eta minn 3 snin sa 9 snin .\_
O

a 5 snin u minn 6 snin sa 9 snin li
h ASO3 li jkun fih HA minn HIN1v
azzjonijiet avversi li gejjin kienet kif muri

Fi studju kliniku li evalwa r-reatogenicita fi tfal b’eta minn 3
rcevew nofs doza ta’ l-adulti (i.e. 0.25 ml) wahda ta’ vaccimli
manifatturat bl-uzu ta’ process differenti, il—frekwenza\t

fit-tabella: (Q

Reazzjonijiet avversi \'3% snin 6-9 snin
Ugigh A 60.0% 63.1%
Hmura N 26.7% 23.1%
Nefha N 217% 23.1%
Tertir N&> 13.3% 10.8%
Gharaq N 10.0% 6.2%
Deni > 38°C 7 10.0% 4.6%
Deni > 39°C N\ 1.7% 0.0%
Dijarea X 5.0% NA
Hedla N\ 233% NA
Irritabilita \d 20.0% NA
Telf ta’ aptit , O~ 20.0% NA
Artralgia O\ NA 15.4%
Majalgja  * NA 16.9%
Gheja NA 27.7%
Gastro-intestinali NA 13.8%
Ugigh ta’ ras NA 21.5%

NA = mhux disponibbli

Fil-prezent m’hemmzx dejta disponibbli dwar il-reatogenicita wara t-tieni doza ta’ nofs doza ta’ l-adulti
(i.e. 0.25 ml) ta’ vaé¢ein li fih ASO3 1i jkun fih HA minn HI1N1v manifatturat bl-uzu ta’ process
differenti fi tfal b’eta minn 3 snin sa 9 snin. Madankollu, fi studju kliniku iehor li evalwa r-
reatogenicita fi tfal b’eta minn 3 snin sa 9 snin li r¢cevew zewg dozi ta’ l-adulti (i.e. 0.5 ml) (21 gurnata
boghod minn xulxin) ta’ va¢¢in li fih AS03 i jkun fih HA minn HIN1v manifatturat bl-uzu ta’ process
differenti, kien hemm zjieda fil-reazzjonijiet fis-sit ta’ l-injezzjoni u fis-sintomi generali wara t-tieni
doza meta mqabbel ma’ l-ewwel doza.



Tfal b’eta minn 6 xhur sa 35 xahar

Fi studju kliniku li evalwa ir-reattogeniéita fi tfal b’eta minn 6 xhur sa 35 xahar li réevew zewg dozi
ta’ nofs id-doza ta’ l-adulti (i.e. 0.25 ml) (21 gurnata boghod minn xulxin) ta’ va¢¢in li fih AS03 li
jkun fih HA minn HI1N1v manifatturat bl-uzu ta’ process differenti kien hemm zjieda fir-reazzjonijiet
fis-sit ta’ I-injezzjoni u fis-sintomi generali wara t-tieni doza meta mqabbel ma’ I-ewwel doza b’mod
partikulari fir-rati ta’ deni ta’ taht id-driegh >38°C). Il-frekwenza ghal kull doza tar-reazzjonijiet
avversi li gejjin kienet kif muri fit-tabella:

Reazzjonijiet avversi Wara l-ewwel doza Wara t-tieni doza
Ugigh 31.4% 41.2%
Hmura 19.6% 29.4%
Nefha 15.7% 23.5%
Deni (>38°C) taht id-driegh 5.9% 43. I‘Vx\'
Deni (>39°C) taht id-driegh 0.0% 3.9%H
Hedla 7.8% }‘{VZ
Irritabilita 21.6% L N373%
Telf ta’ aptit 9.8% Q) 392%

Ir-reatogenicita kienet ukoll evalwata f’adulti b’sahhithom b’etd minn 1@0 sena li récevew l-ewwel

dozata’ 0.5 ml ta’ Arepanrix (HIN1) (N =167) jew ta’ vaccin li fih AS03'1i jkun fih HA minn HIN1v
manifatturat bl-uzu ta’ process differenti (N = 167). Il-frekwenza taf-reazzjonijiet avversi kienet simili
bejn iz-zewg gruppi. b

o Sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq "Q@

1
Vaceéin 1i fih AS03 1i jkun fih HA minn HIN1v man-ﬁ\a«turat bl-uzu ta’ process differenti

Minbarra r-reazzjonijiet avversi rrappurtati ﬂl—ﬁ(\wi klini¢i, li gejjin kienu rrappurtati b’vac¢in li fih
ASO03 1i jkun fih HA minn HIN1v manifattﬁg?‘ bl-uzu ta’ process differenti waqt l-esperjenza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq:

. \Q

Anafilassi, reazzjonijiet allergi

*
Disturbi fis-sistema immuni 6\(1

Disturbi fis-sistema nervuﬁG‘Q
Accessjonijiet bid—de%

Disturbi fil-gilda ?‘&essuti ta’ taht il-gilda
Angjoedima, f@ﬁf)nijiet generalizzati fil-gilda, urtikarja

Vaccéini trivg enti interpandemici

Minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq fuq vacééini trivalenti interpandemici, ir-reazzjonijiet
avversi li gejjin kienu rappurtati wkoll:

Rari:
Newralgja, trombocitopenija li tghaddi.

Rari hafna:
Vaskulite b’involviment tal-kliewi li jghaddi.
Mard newrologiku, bhal en¢efalomelite, newrite u s-sindrome ta’ Guillain Barré.




Dan il-prodott medi¢inali fih thiomersal (kompost organomerkuriku) bhala preservattiv u ghalhekk
hemm il-possibilta’ ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita' (ara sezzjoni 4.4).

4.9 Doza eécessiva

L-ebda kaz ta’ doza ec¢essiva ma gie rrappurtat.

5.  TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: Vacéini ta’ l-influwenza, Kodi¢i ATC JO7BBO02.

Dan il-prodott medi¢inali kien awtorizzat taht dik li tissejjah skema ta’ ‘approvazzjoni b’%ldizzj oni’.
Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza dwar dan il-prodott medicinali.

L-Agenzija Ewropeja dwar il-Medic¢ini (EMEA) ser tirrevedi kull informazzjoni gdi)@r dan il-
prodott u se taggorna dan is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, skont il—bZoz\

Studju kliniku b’ Arepanrix (HIN1) jipprovdi dejta limitata ta’ sigurta u im enicita miksuba fi
zmien tliet gimghat wara l-ghoti ta’ doza wahda ta’ 0.5 ml lill-adulti b’sa om b’eta minn 18 sa 60

sena. @

Studji klini¢i b’vacc¢in li fih ASO3 1i jkun fih HA minn HIN1v &&!?turat bl-uzu ta’ process
differenti bhalissa jipprovdu: ®8

o Dejta ta’ sigurta u immunogenicita limitata mik§ ’Qet gimghat wara 1-ghoti ta’ doza wahda
lill-adulti b’sahhithom b’eta minn 18 sa 79 se

o Dejta ta’ sigurta u immunogenicita limitata \@ma wara l-ghoti ta’ zewg dozi lill-adulti
b’sahhithom b’etd minn 18 sa 60 sena. \N\,

. Dejta ta’ sigurtd u immunogenicita linfitata hafna miksuba tliet gimghat wara l-ghoti ta’ doza
wahda lill-adulti b’sahhithom b’eté’§\q minn 80 sena.

o Dejta ta” immunogenicita limj @iksuba tliet gimghat wara 1-ghoti ta’ doza wahda ta’ 0.25 ml
jew 0.5 ml lil tfal b’sahhithomi\bjéta minn 10 snin sa 17-il sena..

o Dejta ta’ sigurta limitata r:@ ba wara I-ghoti ta’ 0.25 ml jew zewg dozi ta’ 0.5 ml lil tfal
b’sahhithom b’eta mi @)snin sa 17-il sena.

. Dejta ta’ sigurta u iﬂ@logeniéité limitata hafna miksuba tliet gimghat wara ghoti wahda ta’
nofs id-doza ta’ Iadulti (i.e. 0.25 ml) lil tfal b’sahhithom b’eta minn 3 snin sa 9 snin.

o Dejta ta’ si u@l immunogenicita limitata hafna miksuba tliet gimghat wara ghoti wahda ta’
nofs id—doi%a -adulti (i.e. 0.25 ml) lil tfal b’sahhithom b’eta minn 6 xhur sa 35 xahar.

Stud;ji klini &Qﬁjoni ta’ Arepanrix li fih 3.75 pg HA derivati minn A/Indonesia/05/2005 (H5NT1)

jipprovdu %ta ta’ sigurta u immunogenicita addizzjonali f’adulti b’sahhithom inkluz l-anzjani.

Rispons immune ghal Arepanrix (HI1N1) f’adulti b’eta minn 18 sa 60 sena:

Fi studju kliniku li evalwa I-immunogenicita f’individwi b’sahhithom b’eta minn 18 sa 60 sena li
r¢evew Arepanrix (HIN1) (N=167) jew vacéin li fih ASO3 li jkun fih HA minn HIN1v manifatturat
bl-uzu ta’ process differenti (N=167), ir-rispons ta’ I-antikorp anti-HA 21 gurnata wara l-ewwel doza
kien kif gej:

antikorp anti-HA Rispons immuni ghal razza li tixbah lil A/California/7/2009 (HIN1)v
Arepanrix (HINT) Vagcin li fih AS03 1i jkun fih HA minn
N=164) HIN1v manifatturat bl-uzu ta’ process

differenti N=164




Rata ta’ 100% 97.6%
seroprotezzjoni'

Rata ta’ 97.6% 93.9%
serokonverzjoni’

Fattur ta’ 41.5 32.0
serokonverzjoni’

" rata ta’ seroprotezzjoni: proporzjon ta’ individwi b’titre ta’ inibizzjoni ta’ l-emagglutinazzjoni (HI) >
1:40;

’rata ta” serokonverzjoni: proporzjon ta’ individwi li kienu seronegattivi qabel it-tilgim u ghandhom
titre protettiv ta’ > 1:40 wara t-tilqim, jew li kienu seropozittivi qabel it-tilqgim u ghandhom zieda ta’ 4
darbiet aktar fit-titre;

3fattur ta” serokonverzjoni: proporzjon tal-medja tat-titre geometriku (GMT) wara t-tilgim u GMT
qabel it-tilqim.

Rispons immuni ghal vac¢cin li fih AS03 1i jkun fih HA minn HI1N1v manifatturat bl-uzu ta’ process
differenti:

/\/
Adulti b’eta minn 18 sa 60 sena ,{\/\/
F’zewg studji klini¢i (D-Pan HIN1-007 u D-Pan HIN1-008) li evalwaw I-i sfn‘unogeniéitél findividwi
b’sahhithom ta’ bejn it-18 u s-60 sena ir-rispons ta’ l-antikorpi anti-HA @df gej:
antikorp anti-HA Rispons immuni ghal razza tixbah JiffA/California/7/2009 (HIN1)v
D-Pan HIN1-007 >N\J D-Pan HIN1-008
21 gurnata wara l-ewwel doza | 21 gumab\vfara t-tieni doza 21 gurnata wara l-ewwel
doza
Individwi Individwi It ] ta’ Individwi Individwi Individwi
totali seronegattivi dividwi seronegattivi totali seronegattivi
irregistrati qabel it- « 1rregistrati qabel it- irregistrati qabel it-
N=60 tilgim N\ N=59 tilqim N=120 tilqim
[95% CI] N:% [95% CI] N=37 [95% CI] N=76
[9,&@1] [95% CI] [95% CI]
Rata ta’ 100% XOO% 100% 100% 97.5% 96.1%
seroprotezzjoni' [94.0;100] ‘\CBO 5;100] [93.9;100] [90.5;100] [92.9;99.5] | [88.9;99.2]
Rata ta’ 98.3% W 100% 98.3% 100% 95.0% 96.1%
serokonverzjoni’ [91 13 [90.5;100] [90.9;100] [90.5;100] [89.4;98.1] [88.9;99.2]
Fattur ta’ 72.9 1133 42.15 50.73
serokonverzjoni® | &8 1 47.0 [33.43.53.1 | [37.84;68.02]
6]
" rata ta’ sero ZZ]Ol’ll. proporzjon ta’ individwi b’titre ta’ inibizzjoni ta’ l-emagglutinazzjoni (HI) >

1 40;

’rata ta’ segmnverzpm proporzjon ta’ individwi li kienu seronegattivi gabel it-tilgim u ghandhom
titre protettiv ta’ > 1:40 wara t-tilqim, jew li kienu seropozittivi qabel it-tilgim u ghandhom zieda ta’ 4
darbiet aktar fit-titre;
3fattur ta” serokonverzjoni: proporzjon tal-medja tat-titre geometriku (GMT) wara t-tilgim u GMT
qabel it-tilqim.

Anzjani (>60 sena)
Studju D-Pan HIN1-008 evalwa l-immunogenic¢ita f’individwi b’sahhithom (N=120) b’eta >60 sena

(imqgassma fi gruppi minn 61 sa 70, 71 sa 80 u > 80 sena). Ir-rispons ta’ l-antikorp anti-HA 21 gurnata
wara l-ewwel doza kien kif gej:

| antikorp anti- | Rispons immuni ghal razza li tixbah lil A/California/7/2009 (HIN1)v
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HA
61-70 sena 71-80 sena >80 sena
Individwi Individwi Individwi Individwi Individwi Individwi
totali seronegattivi totali seronegattivi totali seronegattivi
irregistrati qabel it- irregistrati gabel it- irregistrati qabel it-
N=75 tilgim N=40 tilgim N=5 tilgim
[95% CI] N=43 [95% CI] N=23 [95% CI] N=3
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Rata ta’ 88.0% 81.4% 87.5% 82.6% 80.0% 66.7%
seroprotezzjoni' | [78.4;94.4] | [66.6;91.6] | [73.2;95.8] | [61.2;95.0] | [28.4;99.5] [9.4;99.2]
Rata ta’ 80.0% 81.4% 77.5% 82.6% 80.0% 66.7%
serokonverzjoni® | [69.2;88.4] | [66.6;91.6] | [61.5:89.2] | [61.2;95.0] | [28.4;99.5] [9.4;99.2]
Fattur ta’ 13.5 20.3 13.5 20.67 18.4 17.95
serokonveijoni [10.3;17.7] | [13.94;28.78] | [8.6;21.1] | [11.58;36.88] | [4.3;78.1] | [0.55;582.25]

"rata ta’ seroprotezzjoni: proporzjon ta’ individwi b’titre ta’ inibizzjoni ta’ 1- emagglutma%om (HI) >
1 40;

“rata ta’ serokonverzjoni: proporzjon ta’ individwi li kienu seronegattivi qabel it-til g ghandhom
titre protettiv ta’ > 1:40 wara t-tilqim, jew li kienu seropozittivi qabel it- tilqim u hom zieda ta’ 4
darbiet aktar fit-titre;

*fattur ta” serokonverzjoni: proporzjon tal-medja tat-titre geometriku (GM&&&ara t-tilgim u GMT
qabel it-tilqim.

Tfal b’eta minn 10 snin sa 17-il sena 5\~
Zewg studji klini¢i evalwaw l-immunogeni¢ita ta’ nofs (0. 2&&102& uta’ doza shiha (0.5 ml) ta’ I-

adulti fi tfal b’sahhithom b’eta minn 10 snin sa 17- 11 sen ata wara l-ewwel doza ir-rispons ta’
l-antikorp anti-HA kien kif gej:

antikorp anti-HA Rispons immuni ghal razza li tixbah lil A/California/7/2009 (HIN1)v
Nofs doza , \\ Doza shiha
It-total ta’ @idwi It-total ta’ Individwi
individwi egattivi individwi seronegattivi qabel it-
irregistrati .‘@)el it-tilgim irregistrati tilgim
N=58 <J N=38 N=97 N=61
[95% (,“.Ib [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Rata ta’ 98 97.4% 100% 100%
seroprotezzjoni' [90,83100] [86.2;99.9] [96.3;100] [94.1;100]
Rata ta’ X 96.6% 97.4% 96.9% 100%
serokonverzjoni®, (™ ¥88.1;99.6] [86.2;99.9] [91.2;99.4] [94.1;100]
Fattur ta’ 0» 46.7 67.0 69.0 95.8
serokonverzip@ [34.8;62.5] [49.1;91.3] [52.9;68.4] [78.0;117.7]

" rata ta’ s@p}btezzpm proporzjon ta’ individwi b’titre ta’ inibizzjoni ta’ l-emagglutinazzjoni (HI) >

1 40;

“rata ta’ serokonverzjoni: proporzjon ta’ individwi li kienu seronegattivi qabel it-tilgim u ghandhom
titre protettiv ta’ > 1:40 wara t-tilqim, jew li kienu seropozittivi qabel it-tilqgim u ghandhom zjieda ta’ 4
darbiet aktar fit-titre;

*fattur ta’ serokonverzjoni: proporzjon tal-medja tat-titre geometriku (GMT) wara t-tilgim u GMT
gabel it-tilqim.

Tfal b’eta minn 3 snin sa 9 snin
Fi studju kliniku fejn tfal b’eta minn 3 snin sa 9 snin ircevew nofs id-doza ta’ 1-adulti (0.25 ml) ta’

vaccin stimulat b’ASO03 1i fih 3.75 ng HA derivat minn razza li tixbah lil A/California/7/2009
(HINT)v, ir-rispons ta’ l-antikorp anti-HA 21 gurnata wara l-ewwel nofs doza kien kif gej:
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Antikorp anti-HA

Rispons immuni ghar-razza li tixbah lil A/California/7/2009 (HIN1)v

3-5 snin 6-9 snin

It-total ta’ Individwi It-total ta’ Individwi

individwi seronegattivi individwi seronegattivi qabel

irregistrati gabel it-tilgim irregistrati it-tilgim

N=30 N=27 N=30 N=29

[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Rata ta’ 100% 100% 100% 100%
seroprotezzjoni' [88.4; 100] [87.2; 100] [88.4; 100] [88.1; 100]
Rata ta’ 100% 100% 100% 100%
serokonverzjoni’ [88.4; 100] [87.2; 100] [88.4; 100] [88.1; 100]
Fattur ta’ 32,4 36,4 36,3 37,4
serokonverzjoni’ [25.4,41.2] [29.1, 45.4] [28.0,47.2] [28.7,48.7]

! rata ta’ seroprotezzjoni: proporzjon ta’ individwi b’titre ta’ inibizzjoni ta’ l-emagglutinazzjoni (HI) >

1:40;

“rata ta” serokonverzjoni: proporzjon ta’ individwi li kienu seronegattivi qabel it—tilqi%?handhom

titre protettiv ta’ > 1:40 wara t-tilqim, jew li kienu seropozittivi qabel it-tilqgim u gh

darbiet aktar fit-titre;

3fattur ta’ serokonverzjoni: proporzjon tal-medja tat-titre geometriku (GMT

qabel it-tilqim.

Tfal b’eta minn 6 xhur sa 35 xahar

Fi studju kliniku fi tfal b’sahhithom b’eta minn 6 xhur sa 3
11, 12 sa 23 u 24-35 xahar) ir-rispons ta’ l-antikorp anti-H
doza ta’ l-adulti (i.e. 0.25 ml) kien kif gej:

\

4
w}

&

’0

31/ m zjieda ta’ 4

)’@ -tilgim u GMT

mgqgassma fi gruppi b’eta minn 6 sa

urnata wara l-ewwel u t-tieni nofs

antikorp anti-HA

Rispons immuni ghal razZatixbah lil A/California/7/2009 (HIN1)v

6-11-il xahar \ 12-23 xahar” 24-35 xahar
Waral- | Warat- | , Watal- Wara l- | Wara t- Waral- | Warat-
ewwel tieni \inel doza | ewwel tieni ewwel tieni
doza doza fo doza doza doza doza
Individwi totals\N|  Individwi Individwi totali Individwi totali
irregist 't\ seronegattivi irregistrati irregistrati
6 gabel it-
[g&ﬂ] tilgim [95% CI] [95% CI]
X [95% CI]
eéﬁﬂ N=17 N=14 N=17 N=16 N=16 N=17
D>
Rata ta’ O] 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
seroprotez@nﬁ1 [80.5;10 [80.5; [76.8;100] [80.5;10 | [79.4; | [79.4;100] | [80.5;
0] 100] 0] 100] 100]
Rata ta’ 94.1% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
serokonverzjoni’ | [71.3;99 | [80.5; [76.8;100] [80.5;10 | [79.4; | [79.4;100] | [80.5;
9] 100] 0] 100] 100]
Fattur ta’ 44 4 221.9 70.67 76.9 378.0 53.8 409.1
serokonverzjoni® | [24.1;81 | [102.6; | [51.91;96.20] | [55.7;10 | [282.0; | [40.7;71.1 | [320.7;
.5] 480.2] 6.1] 506.7] ] 521.9]

" rata ta’ seroprotezzjoni: proporzjon ta’ individwi b’titre ta’ inibizzjoni ta’ l-emagglutinazzjoni (HI) >

1:40;

“rata ta’ serokonverzjoni: proporzjon ta’ individwi li kienu seronegattivi qabel it-tilqim u ghandhom
titre protettiv ta’ > 1:40 wara t-tilqim, jew li kienu seropozittivi qabel it-tilqgim u ghandhom zieda ta’ 4

darbiet aktar fit-titre;
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3fattur ta” serokonverzjoni: proporzjon tal-medja tat-titre geometriku (GMT) wara t-tilgim u GMT

qabel it-tilqim.

“l-individwi seronegattivi kollha qabel it-tilqim

Ir-rilevanza klinika ta’ titre ta’ inibizzjoni ta’ I-emagglutinazzjoni (HI) >1:40 fit-tfal mhux maghrufa.

Analizi ta’ sottogrupp ta’ 36 individwu b’eta minn 6 xhur sa 35 xahar uriet li 80.6 % kellhom zjieda
ta’ 4 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti fis-serum 21 gurnata wara l-ewwel doza (66.7 % fi 12-il
individwu b’eta minn 6 xhur sa 11-il xahar, 91.7 % fi 12-il individwu b’eta minn 12-il xahar sa 23
xahar u 83.3 % fi 12-il individwu b’eta minn 24 xahar sa 35 xahar).

Rispons immuni ghall-verzjoni ta’ Arepanrix li fiha 3.75 ug HA derivati minn A/Indonesia/05/2005

(H5N1):

Tliet studji evalwaw l-immunogenicita ta’ verzjoni ta’ Arepanrix li fiha 3.75 pg HA deri\ggt;r;linn
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) f’individwi b’eta minn 18-il sena ’1 fuq, fuq skeda ta’ 0, 2/@ ata.

Fi studju dwar konsistenza, ir-rispons ta’ l-antikorpi anti-haemagglutinin (anti-

gurnata u sitt xhur wara t-tieni doza kien kif gej:

Hle\ldehed u ghoxrin

<O

antikorp anti-HA Rispons immuni ghal A/Indgﬂ&}a/ 5/2005
18-60 sena ‘ >60 sena
Gurnata 42 Gurnata 180 ngata 42 Gurnata 180

N=1,488 N=353 |50 N=479 N=104
Rata ta’ 91% 62% QU 76.8% 63.5%
seroprotezzjoni' KO\ >
Rata ta’ 91% 62%@ 76.4% 62.5%
serokonverzjoni’ I\
Fattur ta’ 514 . V.‘4 17.2 7.8
serokonverzjoni’ \\

! rata ta’ seroprotezzjoni (i.e. proporzjon ta®™\
’rata ta’ serokonverzjoni (i.e. proporzjo
ghandhom titre protettiv ta’ > 1:40 h
zjieda ta’ 4 darbiet aktar fit-titre); ‘\
*fattur ta’ serokonverzjoni (i.e. bo

Wiehed u ghoxrin gurnata

individwi b’eta ’1

thn 60 sena.

ividwi b’titre ta’ HI > 1:40);

individwi li kienu seronegattivi qabel it-tilqim u

W&tﬁ -tilqim, jew li kienu seropozittivi qabel it-tilqim u ghandhom
rzjon ta’ GMT wara t-tilgim u GMT qabel it-tilgim)

a t-tieni doza, intlahqet zjieda ta’ 4 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti

fis-serum kontra A/Iwia/S/ZOOS 794.4% ta’ 1-individwi b’eta minn 18 sa 60 sena u £°80.4% ta’ 1-

%
Fi studju klin{@e or, ir-rispons ta’ l-antikorp anti-haemagglutinin (anti-HA) f’individwi b’eta minn

18 sa64s en kif gej:
antikorp anti-HA Rispons immuni ghal A/Indonesia/5/2005
Gurnata 21 Gurnata 42 Gurnata 180

N=145 N=145 N=141
Rata ta’ 42.1% 97.2% 54.6%
seroprotezzjoni'
Rata ta’ 42.1% 97.2% 54.6%
serokonverzjoni’
Fattur ta’ 4.5 92.9 5.6
serokonverzjoni’

" rata ta’ seroprotezzjoni (i.e. proporzjon ta’ individwi b’titre ta’ HI > 1:40);
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“rata ta” serokonverzjoni (i.e. proporzjon ta’ individwi li kienu seronegattivi gabel it-tilgim u
ghandhom titre protettiv ta’ > 1:40 wara t-tilqim, jew li kienu seropozittivi qabel it-tilgim u ghandhom
zjieda ta’ 4 darbiet aktar fit-titre);

3fattur ta” serokonverzjoni (i.e. proporzjon ta’ GMT wara t-tilgim u GMT qabel it-tilgim)

Intlahqget zjieda ta’ 4 darbiet fit-titres ta’ l-antikorpi newtralizzanti fis-serum kontra
A/Indonesia/5/2005 £°76.6% ta’ I-individwi f’gurnata 21, £97.9% f’gurnata 42 u £°91.5% f’gurnata
180.

Rispons immuni cross-reactive li rrizulta minn verzjoni ta’ Arepanrix li fiha 3.75 ug HA derivat minn
A/Indonesia/05/2005 (H5N1):

Fl-istudju ta’ konsistenza, intlahqet zjieda ta’ 4 darbiet fl-antikorpi newtralizzanti fis-serum kontra
A/Vietnam/1194/2004 f*gurnata 42 £°65.5% ta’ l-individwi b’eta minn 18 sa 60 sena u £°24.1% ta’ 1-
individwi b’eta ’1 fuq minn 60 sena. X,

Fi studju kliniku iehor, ir-rispons anti-HA kontra A/Vietnam/1194/2004 wara I-ghotj ,QGI‘Z] oni ta’
Arepanrix li fih3.75 pg HA derivat minn A/Indonesia/05/2005 (H5N1) kien kif ¢ g )\/

antikorp anti-HA Rispons immuni ghal A/Vietnamwff/2004
Gurnata 21 Gurnata 42 Q\ Gurnata 180

N=145 N=145 Q} N=141

Rata ta’ 15.2% 64.1% 10.6%

seroprotezzjoni' 6

Rata ta’ 13.1% %\m 9.2%

serokonverzjoni’

Fattur ta’ 1.9 \ @ 7.6 1.7

serokonverzjoni’

! rata ta’ seroprotezzjoni (i.e. proporzjon ta’ individwi b’titre ta’ HI > 1:40);

“rata ta’ serokonverzjoni (i.e. proporzjon ta’ Indiyidwi li kienu seronegattivi qabel it-tilgim u

ghandhom titre protettiv ta’ > 1:40 wara t- t’}{kn jew li kienu seropozittivi gabel it-tilqgim u ghandhom
zjieda ta’ 4 darbiet aktar fit-titre);
*fattur ta’ serokonverzjoni (i.e. propc&i@ ta” GMT wara t-tilgim u GMT qabel it-tilqim)

Intlahqet zjieda ta’ 4 darbiet fl-
°44.7% ta’ 1-individwi f*gu

Taghrif minn studji m% klini¢i:

Il-hila 1i jindu¢i p zjoni kontra razez omologi u eterologi tal-vaccin kienet stmata b’mod mhux
kliniku b’A/h@esia/OS/OS (H5N1) bl-uzu ta’ mudelli ta’ sfida f’nemes.

rp1 newtralizzanti fis-serum kontra A/Vietnam/1194/2004
1, 53.2% f*gurnata 42 u 38.3% f’gurnata 180.

- Sfida b’razza omologa ta’ HSN1 pandemika (A/Indonesia/5/05)

F’dan l-esperiment ta’ protezzjoni, I-inmsa (sitt inmsa/grupp) kienu mlaggma fil-muskoli b’vaé¢¢in
kandidat li fih tliet dozi differenti ta’ l-antigen H5N1 (7.5, 3.8 u 1.9 ug ta’ l-antigen HA) stimulat
b’doza jew nofs doza standard ta’ AS03. Il-gruppi ta’ kontroll inkluda inmsa mlaqgma b’stimulant
biss u b’va¢¢in mhux stimulat (7.5 mikrogramma ta’ HA). Inmsa mlaqgma b’vaé¢in ta’ l-influwenza
H5N1 mhux stimulat ma kienux protetti minn mewt u wrew viral loads fil-pulmun simili u grad ta’
tixrid virali fl-apparat respiratorju ta’ fuq bhal dak li deher f’inmsa mlaqggma b’stimulant wahdu. Bil-
kontra, wara sfida intra-trakejali b’virus HSN1 omologu tat-tip selvagg, it-tahlita ta’ firxa ta’ dozi ta’ 1-
antigen H5N1 ma’ I- istimulant ASO3 kienet kapaéi tipprotegi kontral mortalite‘t u tnaqqas il viral

u titres ta’ antlkorpl newtrahzzantl f’annimali protetti meta mqabbel ma’ kontrolli b’antigeni u bi
stimulant.
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- Sfida b’razza eterologa ta’ HSN1 pandemika (A/Hong Kong/156/97)

F’dan l-esperiment ta’ protezzjoni, l-inmsa (sitt inmsa/grupp) kienu mlagqma fil-muskoli b’vac¢in
kandidat li fih erba’ dozi differenti ta’ l-antigen H5N1 (3.75, 1.5, 0.6 u 0.24 pg ta’ l-antigen HA)
stimulat b’nofs doza ta’ AS03. Barra dan, grupp wiehed ta’ sitt inmsa kienu mlaggma b’vac¢in
kandidat li fih 3.75 pg ta” HSN1 + doza shiha ta’AS03 u grupp ta’ kontroll wiehed inkluda inmsa
mlagqma b’va¢c¢in mhux stimulat (3.75 mikrogramma ta’ HA). Ir-rizultati ta’ dan l-istudju ta’ sfida
eterologa jindikaw 80.7%-100% ta’ protezzjoni f’kull va¢¢in kandidat stimulat meta mqabbel ma’
43% ta’ protezzjoni b’va¢cin mhux stimulat, u b’hekk juru I-benefi¢¢ju ta’ stimulazzjoni b’ AS03.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Ma japplikax.

5.3 Taghrif ta' gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina 6&
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta f: ologika, effett
tossiku akut u minn dozi ripetuti, tolleranza lokali, effett tossiku fuq il-fe;tj&‘ -mara, fuq l-embriju

u l-fetu u wara t-twelid (sa tmiem il-perijodu ta’ treddiegh) ma turi 1-ebd iklu specjali ghall-
bnedmin.

Informazzjoni li mhix klinka ottenuta minn verzjoni ta’ Arepanrix li fiha 3.75 pgi /b derivat minn

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

S
0
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi ’(Q

O
Kunjett ta’ suspensjoni: @
Thiomersal \\
Sodium chloride (NaCl) ’\
Disodium hydrogen phosphate (Na,HPO \
Potassium dihydrogen phosphate (KH @
Potassium chloride (KCI) . 'é
Ilma ghall-injezzjonijiet N
“Z

Kunjett ta’ l-emulsjoni: <(\

Sodium chloride (NaC

Disodium hydrogen ate (Na,HPO,)
Potassium dihydr hosphate (KH,POy)
Potassium chloﬁkm)

Ilma ghall-inj nijiet

Ghal sustanzi supplimentari, ara sezzjoni 2.
6.2 Inkompatibilitajiet

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma l-prodotti li ma jagblux mieghu, dan il-prodott
medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
12-il xahar.

Wara li jithallat il-vac¢in irid jintuza fi zmien 24 siegha. Waqt I-uzu, l-istabbilita kimika u fisika giet
ipprovata ghal perijodu ta’ 24 siegha f"temperatura ta’ 25°C.
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Zommu fil-pakkett originali biex tilqgaghlu mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pakkett wiehed fih:

- pakkett wiehed ta’ 50 kunjett (hgieg tat-tip I) ta’ 2.5 ml suspenjoni b’tapp (butyl rubber).
- zewg pakketti ta’ 25 kunjett (hgieg tat-tip I) ta’ 2.5 ml emulsjoni b’tapp (butyl rubber).

Il-volum wara li thallat kunjett wiehed ta’ suspensjoni (2.5 ml) ma’ kunjett wiched ta’ emulsjoni
(2.5ml) jikkorisspondi ghal 10 dozi ta’ vac¢in (Sml).

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal imman@f

iehor
A
AN
O‘

Arepanrix jikkonsisti f’zewg kontenituri:

Suspensjoni: kunjett wiehed b’hafna dozi li fih l-antigen, X
Emulsjoni: kunjett b’hafna dozi li fih I-istimulant. @@
Qabel jinghata, iz-zewg komponenti ghandhom jithalltu. .\.
Struzzjonijiet dwar it-tahlit u 1-ghoti tal-va¢¢in: b

o

1. Qabel ma thallat iz-zewg komponenti, l—emulsj({n%’(?mulant) u s-suspensjoni (antigen)
ghandhom jithallew jilhqu temperatura tal-kamsa. Jistghu jigu osservati sedimenti bojod fil-
kunjett tas-suspensjoni; dawn is-sedimenti h parti mid-dehra fizika normali tas-suspensjoni.
L-emulsjoni ghandha dehra bajdanija. ‘\

2. Kull kunjett ghandu jithawwad, u jigi'spezzjonat vizwalment ghal frak (minbarra s-sedimenti
bojod deskritti fuq) u/jew dehra ﬁzﬂ&\n ux normali. F’kaz 1i kwalunkwe wahda minnhom tigi
osservata (inkluz frak tal-lastku mitstapp), armi l-vac¢in.

3. Il-vac¢éin jithallat billi tigbed f(l;bntenut kollu tal-kunjett li fih l-istimulant permezz ta’ siringa u
zzidu mal-kunjett li fih I-antigen.

4, Wara z-zieda ta’ l-istim ma’ l-antigen, it-tahlita ghandha tithawwad sewwa. II-vaccin
imhallat huwa emul@ ajdanija. F’kaz li tigi osservata xi varjazzjoni ohra, armi l-vac¢in.

ta’ Ar

5. Il-volum tal-kunjett epanrix wara li jithallat huwa ta’ 1-inqgas Sml. Il-va¢¢in ghandu
jinghata skond H:pdgsologija rakkomandata (ara sezzjoni 4.2).

6. [l-kunjett g jithawwad qabel kull darba li tinghata doza u ghandu jigi spezzjonat
vizwalm al frak u/jew dehra fizika mhux normali. F’kaz li kwalunkwe wahda minnhom

a (inkluz frak tal-lastku mit-tapp), armi l-vac¢in.

injezzjoni u tinghata gol-muskolu.

8. Wara li jithallat, uza l-vac¢¢in fi zmien 24 siegha. Il-va¢¢in imhallat jista’ jinhazen fi frigg (2°C -
8°C) jew ftemperatura tal-kamra ta’ mhux aktar minn 25°C. Jekk il-va¢¢in imhallat jinhazen fi
frigg, ghandu jithalla jilhaq temperature tal-kamra qabel kull gbid.

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
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B-1330 Rixensart, [I-Belgju

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/10/624/001

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI

Data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni: 23/03/2010

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

\¥
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija Ewropej& dwar il-
Medicini (EMEA) http://www.emea.europa.eu/. {\
&

N\
&\\
. Q/O
O
O
)
(0
Q&
bO
(O
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.{\
ANNESS II b\}.\‘
MANIFATTUR TAS-SUSTANZA OGIKA ATTIVA U
DETENTUR TA’ L-AWTORIZ ONI TAL-
MANIFATTURA RESPONSA HALL-HRUG TAL-
LOTT

*

KUNDIZZJONUJIET %}-AWTORIZZAZZJ ONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ ®

OBBLIGAZZJ(@I\ET SPECIFICI TAD-DETENTUR TA’
L-AWTORI@& ZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Q

\

X
0"
O
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A. MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U DETENTUR TA’
L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

IB Biomedical Corporation of Quebec doing business as
GlaxoSmithKline Biologicals North America

2323 du parc Technologique Blvd.

Saint-Foy, Quebec,

Canada G1P 4R8

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott.

GlaxoSmithKline Biologicals S.A. 6&'
89, rue de I'Institut /\/
B-1330 Rixensart S /\/
11-Belgju

B. KUNDIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-@EGHID FIS-SUQ

-

. KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONUJIET F Q&‘-FORNIMENT UL-UZU
IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TA’ L-AWTORI ZJONI GHAT-TQEGHID FIS-

SUQ
S

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

Arepanrix jista’ jitqieghed fis-suq biss meta jk ‘\hemm dikjarazzjoni uffi¢jali ta’ influwenza

pandemika mill-WHO/EU, bil—kondizzjon'\{\s- etentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

ghal Arepanrix jikkunsidra sew it-tip ta’ il@ enza pandemika uffi¢jalment dikjarata.

. KUNDIZZJONIJIET JEW %ﬁSTRIZZJ ONWJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU @F FETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o L—Applikant/MAl—@ndu jagbel ma’ I-Istati Membri 1-ohra fuq mizuri li jiffac¢ilitaw 1-
identifikazzjonigu t-tracc¢abilita’ tal-vaé¢éin pandemiku A/HINT li jinghata lil kull pazjent, biex
jitnaqqsu zb -kura u biex jghinu pazjenti u professjonisti fil-qasam, tas-sahha biex

o L-gplikant/MAH ghandu jagbel ma’ 1-Istati Membri ghal mekkanizmi li jaghtu 1-opportunita’
beix pazjenti u professjonisti fil-qasam tas-sahha ikollhom a¢cess kontinwu ghal
informazzjoni aggornata dwar Arepanrix.

o L-Applikant/MAH ghandu jagbel ma’ I-Istati Membri fuq il-provizjoni ta’ kommunikazzjoni
immirata ghal professjonisti tas-sahha li ghandha tindirizza dan li gej :

e  [l-mod korrett biex ikun preparat il-va¢¢in qabel ma jinghata.
e  Avvenimenti avversi li ghandhom jinghataw prijorita’ biex ikunu rrapurtati, i.e.

reazzjonijiet avversi li jistghu ikunu fatali jew ta’ periklu ghal hajja, reazzjonijiet avversi
severi mhux mistennija, avvenimenti avversi ta’ interess specjali (AESI).
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e  [-elementi ta' dejta minima li ghandha tigi trasmessa frapporti ta’ sigurta’ ta’ kazi
individwali biex tkun facilitata I-evalwazzjoni u l-identifikazzjoni tal-vac¢¢in 1i jkun
inghata 1il kull individwu inkluz l-isem ivvintat, il-manifattur tal-va¢¢in u n-numru tal-
lott.

. Jekk tkun tpoggiet fil-post sistema specifika ta’ notifikazzjoni, kif tirraporta reazzjonijiet
avversi,.

. KUNDIZZJONIJIET OHRA

Hrug ufficjali tal-lott: skont I-Artiklu 114 tad-Direttiva 2001/83/EC kif emendata, il-hrug uffi¢jali tal-
lott ghandu jsir minn laboratorju ta’ 1-istat jew laboratorju disinjat ghal dan il-ghan.

Sistema ta’ farmakovigilanza

L-MAH ghandu jizgura li s-sistema ta’ farmakovigilanza, kif deskritta f’verzjoni 3. 051dd ta4ta’
Settembru 2009) prezentata " Modulu 1.8.1 ta’ l-applikazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, tk ghda
f’postha u tiffunzjona qabel ma l-prodott jitgieghed fis-suq u sakemm il-prodott ﬁs—sﬂgp qa jigi uzat.

Sottomissjoni ta’ PSUR wagqt I-influwenza pandemika:

Wagqt sitwazzjoni pandemika, il-frekwenza ta’ sottomissjoni ta’ rappon@dlcl fuq aggornament ta’
sigurta’ kif specifikat f* Artiklu 24 tar-Regolament (EC) Nru 726/2004 mia’jkunx bizzejjed ghas-
sorveljanza ta’ sigurta’ ta’ vac¢in pandemiku li ghalih ikun mistennt=livelli gholja ta’ espozizzjoni
f’perijodu qasir ta’ zmien. Sitwazzjoni bhal din tirrikjedi notifi ni ta’ malajr ta’ informazzjoni
ta’ sigurta’ li jista’ jkollha l-akbar implikazzjonijiet ghal bilapgtal-benefic¢ju kontra r-riskju-
f’pandemija. Analizi fil-pront ta’ informazzjoni kumulati yﬁsigurta‘, fid-dawl tal-kwantita' ta'
espozizzjoni, tkun krucjali ghal decizjonijiet regolatorji @ezzj oni tal-popolazzjoni li tkun se tkun
vac¢inata. L-MAH jissottometti kull xahar rapport si at perjodiku dwar aggornament ta’
sigurta’ biz-zmienijiet stipulati, format u kontenut efinit fir-Rakkomandazzjonijiet ghal Pjan ta’
Farmakovigilanza tas-CHMP bhala parti mill-Pjan ghall-Imaniggjar tar-Riskju li se jkun sottomess
ma’ l-Applikazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq [-Va¢cin ta’ I-Influwenza Pandemika
(EMEA/359381/2009) u kull aggomamen@ igi wara.

Pjan ta’ I- Immanig’g’jar tar-Riskjy-+ (/\

L-MAH jimpenja ruhu li jwettaq \tudjl u l-attivitajiet ta’ farmakovigilanza 1-ohra dettaljati fil-Pjan
ta’ Farmakovigilanza, kif mlftl@zm fil-verzjoni 4 (datata Jannar 2010) tal-Pjan ta’ I-Immaniggjar tar-
Riskju (RMP) ppreZentata,@aqsima 1.8.2. ta’ Applikazzjoni ghall-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq u 'xi aggomam@i ussegwenti ohra ta’ 1-RMP miftehmin mas-CHMP.

C. OBBLI(@JONIJIET SPECIFICI TAD-DETENTUR TA’ L-
AW ZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

L-Applikant/id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq ghandu jtemm il-programm ta'
studji li gejjin fiz-zmien specifikat, u r-rizultati ta' dawn l-istudji ghandhom iservu ta' bazi ghall-istima
kontinwa tal-profil bejn il-benefic¢ju/riskju li ssir kull sena fil-kas li tkun iddikjarata pandemija.

Erja Deskrizzjoni Data meta ghandu
jinghata
Kwalita L-Applikant/MAH jikkommetti ruhu li ma jpoggix fuq is- | 31ta’ Jannar 2010

suq lottijiet ippreparati permezz tal-formulazzjoni
estiza/process ta’ mili sakemm ma tigix ipprezentata u
approvata dejta ta’ validazzjoni rilevanti (RR#7Q5)

Kwalita L-Applikant/MAH jikkommetti ruhu li jiffissa tnaqqis 26 ta’ Frar 2010
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massimu ta’ 20% ta’ kontenut ta” HA ghas-Sustanza
Medic¢inali u 1i jirrevedi meta ssir disponibbli dejta dwar
HINI.

(Tinkiseb minn Q1 RR#13)

Klinik

L-Applikant/MAH jikkommetti ruhu li jipprovdi rapport
imqassar ghall-istudju li gej 1i sar fit-tfal:

Studju Q-Pan HIN1-003 (6 xhur sa 8 yrs, Kisba tad-
Doza)

- rapport imqassar ta’ wara doza 1 Mewga 1,
dwar dejta ta’ immunita, sintomi mitluba u
mhux mitluba, SAEs )

- rapport imqassar ta’ wara doza 2, Mewga 1 u

2 (dejta ta’ immunita, sintomi mitluba u
mhux mitluba, SAEs )

05 ta’ Marzu 2010

04 ta’ Gunju 2010

N

Kliniku

L-Applikant/MAH jikkommetti ruhu li jipprovdi rapport
imqassar ghall-istudju li gej li sar fl-adulti:

Studju Q-Pan HIN1-001 ta’ wara doza 1 u wara doza 2 (é

N

18 sena, kisba tad-Doza, vac¢¢in stimulat vs vacéin
wahdu)

()

\ >4
'(S@;yApril 2010
)

Kliniku

L-Applikant/MAH jikkommetti ruhu i jippr w*i-rapport
imqassar ghall-istudju li gej li sar fl-adulti &

Studju Q-Pan HINI-019 (18-60 sena, e;?*nv u ghoti
fl-istess waqt) :(Q

\
- rapport imqassar ta’ wara doza 3 (fmmunita u sintomi
mitluba u mhux mitluba, SA

04 ta’ Gunju 2010

Kliniku

L-Applikant/MAH jiklgoh@etti ruhu li jipprovdi rapport
imqassar ghall-istudjuingej li sar fit-tfal:

Studju Q-Pan HINI@ (9-17 sena, Sigurta/
Immunogenicita

- rapport i &ar ta’ wara doza 1 u wara doza 2
(immunita & tomi mitluba u mhux mitluba, SAEs)

04 ta’ Gunju 2010

Kliniku

L-Applikabt/MAH jikkommetti ruhu li jipprovdi rapport
imqasSar ghall-istudju li gej li sar fit-tfal:
S&Qiju Q-Pan HIN1-032 (2-5 xhur, Sigurta/
unogenicita)
rapport imqgassar ta’ wara doza 1 u wara doza 2
(immunita u sintomi mitluba u mhux mitluba, SAEs)

08 ta’ Lulju 2010
(skont dhul ta’
individwi fl-istudju u
disponibilta ta’ dejta)

Farmakovigilanza

L-Applikant/MAH se jappogga studju wiehed prospettiv
u retrospettiv dwar is-sigurta b’ Arepanrix, f"minn ta’ 1-
inqas 9,000 pazjent, skont il-protokols sottomessi mal-
Pjan ta’ I-Immaniggjar tar-Riskju. Rizultati fl-intervall u

finali se jigu sottomessi gimgha wara li jkunu disponibbli.

Limitu ta’ hin
deskritt fI-RMP

Ko-orti prospettiv:
inbeda 23 ta’
Ottubru 2009; L-
ewwel miri
disponnibbli fi Frar
2010

Ko-orti Retrospettiv:
ghandu jinbeda fi
Frar 2010; Analizi
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preliminari £ April

Farmakovigilanza | L-Applikant/MAH jikkommetti ruhu li jipprovdi r-
rizultati ta’ studju f’registru tat-tqala li twettaq
b’ Arepanrix.
Rizultati, inkluz kull
analizi preliminari
ghandhom jigu
pprovduti fil-PSUR
(simplifikat)
Farmakovigilanza | L-Applikant/MAH jikkommetti ruhu li jappogga studju li | Rizultati sottomessi
ghadu ghaddejj dwar l-effettivita b’ Arepanrix u gimgha wara li jkunu
jissottometti r-rizultati gimgha wara li jkunu disponibbli disponibbli.
Studju inbeda
£ Ottubpu 2009;
Rap nali previst
f’/@o 10
N
Farmakovigilanza | L-Applikant/MAH jikkommetti ruhu li jappogga studju C’ tat u rizultati
wara l-Awtorizzazzjoni f’individwi immunokomprom disponibbli
(adulti bl-HIV) 1i ged jigi mwettaq minn PCIRN (P aggornati, inkluz
Health Agency of Canada - Canadian Institutes o]@&alth kull analizi
Research Influenza Research Network) u li ji vdi - preliminari,
rizultat finali b ghandhom jigu
pprovduti fil-PSUR
:(Q@ (simplifikat)
1
Farmakovigilanza | L-Applikant/MAH jikkommettisuhuli jistabillixxi 1- Il-karatteristici u 1-

mekkanizmi biex fil-pront jinweStiga kwistjonijiet li
ghandhom effett fuq il-bﬂc@é tal-benefi¢¢ju u r-riskju tal-

vacein. \\

L-MAH ghandu 'i@r’g/di inventarju ta’ kull database

siewl, li jku, %hall—uiu, biex jigu nvestigati fil-pront

kwistjonijiet ¥ ghandhom effett fuq il-bilanc¢ tal-

benefic¢ju T-riskju tal-vacein.

Detta@gward databases (ez., sorsi tad-dejta,

ka@te isti¢i tad-dejta, analizi potenzjali) ghandhom jigu
portati.

validita ta’ dawn is-
sorsi ghandhom jigu
miftiechma mal-
EMEA fi Zmien
xahar wara d-
Dec¢izjoni tal-
Kummissjoni li
taghti
Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq
biex b’hekk jitwettqu
studji addizzjonali
biex issir
valutazzjoni tal-
benefi¢éji u r-riskji.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
PAKKETT LI FIH PAKKETT 1 TA’ 50 KUNJETT TA’ SUSPENSJONI U 2 PAKKETTI TA’
25 KUNJETT TA’ EMULSJONI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Arepanrix suspensjoni u emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni.
Vaccin ghal influwenza pandemika (HIN1) (virion magsum, mhux attivat, stimulat)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

X

Wara li tithallat, doza wahda (0.5 ml) ikun fiha: @
Virus magsum, mhux attivat ta’ l-influwenza li jkun fih antigen ekwivalenti ghal:o\/\//\/
Razza (X-179A) li tixbah lil A/California/7/2009/(HIN1)v &03.75 mikrogrammi’
ASO03 stimulant maghmul minn squalene, DL-a-tocopherol u polysorba@?

emagglutinina +
60

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI = A} o
A ) V)

Thiomersal .

Sodium chloride (NaCl) \\

Disodium hydrogen phosphate (Na,HPOy) *
Potassium dihydrogen phosphate (KHzP%

Potassium chloride (KCI) . Q
Tlma ghall-injezzjonijiet O
>
(7.0)

4. GHAMLA FARMACBWTIKA U KONTENUT
N

Suspensjoni u emulséﬁgfhal emulsjoni ghall-injezzjoni

Il-volum wara li jithallat kunjett 1 ta’ suspensjoni (2.5ml) ma’ kunjett 1 ta’ emulsjoni (2.5ml)
jikkorrispondi ghal 10 dozi ta’ vac¢in (5 ml)

5. MOD TA’KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskolu
Hawwad qabel I-uzu
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA JEKK MEHTIEGA

Is-suspensjoni u l-emulsjoni ghandhom jithalltu qabel jinghataw

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
&
Y
9. KUNDIZZJONUIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN ALY
A
Ahzen fi frigg &O
Taghmlux fil-friza @

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl

?
S

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI T @RODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PROD EDICINALIL JEKK HEMM

BZONN e\
~7

Armi skont ir-regolamenti lokali.

*

a\
N
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETEI\’@ﬁR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ BN

N4
GlaxoSmithKline Biologicals s b
Rue de I'Institut 89 é
B-1330 Rixensart, 1I-Belg;j

&

N a
12. NUMRU( > L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

O
EU/1/10/6 601

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.
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| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

N\

&\\
O
O
)
@
6’6
O
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
PAKKETT TA’ 50 KUNJETT TA’ SUSPENSJONI (ANTIGEN)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Suspensjoni ghall-emulsjoni ghall-injezzjoni ghal Arepanrix
Vaccin ta’ l-influwenza pandemika (H1N1) (virjon maqsum, inattivat, stimulat)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Virus magsum, mhux attivat ta’ l1-influwenza li jkun fih antigen* ekwivalenti ghal

¥
3.75 mikrogrammi emagglutinina/doza /\/@
* Antigen: razza (X-179A) li tixbah lil A/California/7/2009 (HIN1)v . \/\/
S

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Y,
D

dihydrogen phosphate, potassium chloride, magnesium chloridS@l ghall-injezzjonijiet

N

Sustanzi mhux attivi: Thiomersal, sodium chloride, disodium hydmgtn phosphate, potassium

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUR |
=)

Antigen suspensjoni ghall-injezzjoni .

50 kunjett: suspensjoni . \\

2.5ml kull kunjett N

Wara li jkun imhallat ma’ I-emulsjoni ta’ mulant: 10 dozi ta’ 0.5ml

5. MOD TA’KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskolu
Hawwad qabel l-uzu
Agqra I-fuljett ta’ tag@ abel l-uzu

HQ)

JINTEAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

6. TW A SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA JEKK MEHTIEGA

Suspensjoni li ghandha tithallat esklussivament ma’ 1-emulsjoni ta’ l-istimulant gabel tinghata

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS: XX/SSSS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Tiffrizahx.
Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAWEGHID
FIS-SUQ A

GSK Biologicals, Rixensart - [1-Belgju (\

12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID@S-SUQ

EU/1/10/624/001 b\}.\'
0

13. NUMRU TAL-LOTT CON
~7
Lott: .
N\
_ NN
14. KLASSIFIKAZZJONI GENEW\TA’ KIF JINGHATA
. 0\\\
Prodott medicinali jinghata bir—ri&{é}at—tabib.
&
‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
Y
3\
‘ 16. INFORM@ZJONI BIL-BRAILLE
~V

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
PAKKETT TA’ 25 KUNJETT TA’ EMULSJONI (STIMULANT)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Emulsjoni ghall-emulsjoni ghall-injezzjoni ta’ Arepanrix

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kontenut:AS03 stimulant maghmul minn squalene (10.69 milligrammi), DL-a-tocopherol (11.86
milligrammi) u polysorbate 80 (4.86 milligrammi)

20
3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI X%
\ A3
Sustanzi mhux attivi: Sodium chloride, disodium hydrogen phosphate, pota; Y\ugdihydrogen
phosphate, potassium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet 0$
. 3
4. GHAMLA FARMACEWTIKA UKONTENUT s \)
>
Stimulant emulsjoni ghall-injezzjoni :(Q
25 kunjett: emulsjoni q

2.5ml ‘ 6\\
ANY

5.  MOD TA’KIF U MNEJN JINGHATA

AN
Uzu ghal gol-muskolu . ’\Q
‘\(/

Hawwad qabel I-uzu
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel @

6. TWISSIJA SP. ALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn m(@tlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA JEKK MEHTIEGA

Emulsjoni li ghandha tithallat esklussivament mas-suspensjoni ta’ l-antigen qabel tinghata

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 9. KUNDIZZJONUJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen fi frigg.
Tiffrizahx.
Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
GSK Biologicals, Rixensart - [I-Belgju
B
12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ(\;,V
EU/1/10/624/001 xO
Ny

A4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott: ﬁbo ‘
A

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KH JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat—tab‘ib&\

7

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L:UZU

o\b‘

| 16. INFORMAZZJONI BH{“BRAILLE
S
I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
O\l
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT TA’ SUSPENSJONI

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Antigen suspensjoni ghal Arepanrix
Vaccin ghal influwenza Pandemika
Razza (X-179A) li tixbah 1il A/California/7/2009 (HIN1)v

.M.
| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA X
Ghandu jithallat ma’ 1-emulsjoni ta’ l-istimulant gabel jinghata .\/\;\/

3. DATA TA’ META JISKADI

>

JIS .t
Wara li jithallat: Uzah fi Zmien 24 siegha u tahznux f’temperat @ q minn 25°C.
Data u hin meta thallat: @‘6

A /\:
4. NUMRU TAL-LOTT A
Lott \\

2
5. IL-KONTENUT SKOND IL;’@'VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI
RO

2.5ml »
Wara li jithallat ma’ l-emu%@h’ l-istimulant: 10 dozi ta’ 0.5 ml

X.
6. OHRAJN _ (’\Q,

Hazna (2°C-8{@tiffri2ahx, ipprotegi mid-dawl
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT TA’ EMULSJONI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Stimulant emulsjoni ghal Arepanrix
LM.

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Hallat fis-suspensjoni ta’ 1-Antigen qabel jinghata. 6&,
3. DATA TA’ META JISKADI ,\K\
X
JIS @
SN
4. NUMRU TAL-LOTT D'
\&;
Lott @

Q
29

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOL}JI‘Q\J EW PARTI INDIVIDWALI

N\
2.5ml N\
(4
A\,

| 6. OHRAJN RN\

o
Hazna (2°C-8°C), tiffriiahg&)tegi mid-dawl

oy
60
‘O

3
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,bé
B. FULJETT TA’ TAGH@SF
,‘Q’b
O
N\
&\\
O
O
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Arepanrix suspensjoni u emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni
Vaccin ta’ l-influwanza pandemika (HIN1) (virion magsum, inattivat, stimulat)

Ghal I-aktar informazzjoni ricenti jekk joghgbok ikkonsulta mas-sit ta’ 1-Agenzija Ewropea
dwar il-Medic¢ini (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Agqra dan il-fuljett kollu qabel ma’ tiehu dan il-vaé¢in.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew l-infermier tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib tieghek.

F’dan il-fuljett:
1. X’inhu Arepanrix u ghalxiex jintuza /\/®
2. Qabel ma tiehu Arepanrix {\/\/
3. Kif ghandek tiehu Arepanrix O
4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu XX
5. Kif tahzen Arepanrix $
6. Aktar taghrif +@
O
1. X'inhu Arepanrix u ghalxiex jintuza ®b

Arepanrix huwa vac¢in kontra l-influwenza pandemika @WCHZ&).

Influwenza pandemika hija tip ta’ influwenza li tfaqqa’ f’intervalli ta’ ghaxar snin u li tinfirex malajr
madwar id-dinja. Is-sintomi ta’ l-inﬂuwenza’pé@emika huma simili ghal dawk ta’ l-influwenza
normali imma jistghu ikunu aktar severi. \\

Meta persuna tinghata 1-vaccin, is-si‘stxll@immuni (is-sistema ta’ difiza naturali tal-gisem) tipproduci
protezzjoni ghaliha nnifisha (anti Q@) ontra I-marda. L-ebda wiehed mill-ingredjenti ma jista’
jikkawza l-influwenza.

Bhal ma’ bil-vaé¢ini kollh epanrix jista’ ma jipproteggix ghal kollox il-persuni mlagqma kollha.

X

2. Qabel ma’@ Arepanrix

M’ghandQ’(jeQu Arepanrix:

. jekk xi darba kellek reazzjoni allergika f’daqqa wahda li tkun ta’ periklu ghal-hajja ghal
kwalunkwe ingredjent ta’ Arepanrix (dawn huma mnizzla fl-ahhar tal-fuljett). jew ghal xi
residwi li jistghu ikunu prezenti f’ammonti zghar kif gej: proteina tal-bajd u tat-tigieg,
ovalbumin, formaldehyde jew sodium deoxycholate. Sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu
jinkludu raxx tal-gilda b’hakk, qtugh ta’ nifs u nefha fil-wic¢ jew fl-ilsien. Madankollu,
f’sitwazzjoni ta’ influwenza pandemika, jista’ jkun jagbel li tiehu l-vac¢in, basta li jkun hemm
disponibbli kura medika xierqa immedjatament f’kaz ta’ reazzjoni allergika.

Jekk m’intix zgur, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel tichu dan il-vacéin.

Oqghod attent hafna b’ Arepanrix:
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http://www.emea.europa.eu/

o jekk xi darba kellek reazzjoni allergika li ma kenitx f’daqqa u ta’ periklu ghal-hajja ghal
kwalunkwe ingredjent fil-vac¢in ghal thiomersal, proteina tal-bajd u tat-tigieg, ovalbumin,
formaldehyde jew sodium deoxycholate. (ara sezzjoni 6. Aktar taghrif).

o jekk ghandek infezzjoni serja b’deni gholi (’1 fuq minn 38°C). Jekk dan japplika ghalik it-tilqim
tieghek generalment jigi pospost sakemm tkun qed thossok ahjar. Infezzjoni hafifa bhal rih
m’ghandiex tkun problema, izda t-tabib tieghek jaghtik parir jekk inti tistax xorta wahda

titlaggam b’ Arepanrix.

. Jekk ghandek rispons immuni hazin (bhal per ezempju minhabba terapija immunosopressiva,
ez. kura b’kortikosterojdi jew kimoterapija ghall-kancer),

. jekk ged taghmel xi test tad-demm biex issib evidenza ta’ infezzjoni b’Certi tipi ta’ virus. Fl-

ewwel ftit gimghat wara t-tilgim b’ Arepanrix, ir-rizultati ta’ dawn it-testijiet jistghu ma jkunux
tajba. Ghid lit-tabib li ged jordnalek dawn it-testijiet 1i m’ilekx li inghatajt Arepanrix.
GHID LIT-TABIB JEW L-INFERMIER TIEGHEK, f’kull wiehed minn dawn il-kazijiet, ghax il-
vac¢inazzjoni tista’ ma tkunx rakkomandabbli, jew ikollha bzonn tinghata aktar tard.

Jekk it-tifel jew tifla tieghek jirCievi/tirCievi l-vacéin, ghandek tkun taf 1i 1-effetti s
jkunu aktar intensivi wara t-tieni doza, spec¢jalment temperatura ta’ aktar minn 382C.|Ghalhekk wara
kull doza huwa rrakkomandat sorveljanza tat-temperatura u mizuri biex titnaqqai'ts{ peratura (bhall-
ghoti ta’ paracetamol jew medic¢ni ohra li jbaxxu d-deni). &O

Jekk joghgbok informa lit-tabib jew l-infermier tieghek jekk ghandek pr ata’ tnixxija tad-demm
jew jekk titbengel malajr. +

Meta tiehu medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew l-infermier tieghek jekk tku@ tichu jew recentement tkun hadt xi
medi¢ini ohra, inkluz medi¢ini minghajr ricetta tat-tabib J"Q\l k recentement tkun inghatajt xi vac¢in
iehor. \

Arepanrix jista’ jinghata flimkien ma’ vac¢ini ta’ 1-mfluwenza stagjonali i ma fihomx stimulant.
A\

Persuni li réevew vacéin ta’ I-influwenza sta;Q'Qnali li ma fihx stimulant jistghu jir¢ievu Arepanrix

wara intervall ta’ mill-inqas tliet gimghat.fo

Ma hemmzx informazzjoni dwar I; @a’ Arepanrix flimkien ma’ va¢¢ini ohra u l-ebda
informazzjoni dwar l-ghoti ta’ v li fih ASO3 1i jkun fih HA minn HIN1v manifatturat bl-uzu ta’
process differenti ma vac¢cini 0@ lief vac¢in mhux stimulat ta’ l-influwenza stagjonali. Madankollu,
jekk dan ma jistax jigi evit@vaééini l-ohra ghandhom jigu injettati f*dirghajn separati. F’dawn il-
kazijiet, ghandek tkun u(li -effetti sekondarji jistghu ikunu aktar gawwija

Tqala u Treddig O

Ghid lit-tabib ti jekk inti tqila, tahseb li tista tkun tqila,qed taghmel hsieb li ssir tqila. Ghandek
tiddiskuti Q&a ib tieghek jekk ghandekx tiehu Arepanrix.

[l-vaccin jista’ jintuza waqt li qed tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Xi effetti msemmija taht sezzjoni 4. “Effetti sekondarji li jista’ jkollu” jistghu jaffettwaw il-hila li ssuq
jew thaddem magni.

Taghrif importanti dwar xi whud mill-ingredjenti ta’ Arepanrix
Dan il-vac¢¢in fih thiomersal bhala preservattiv u huwa possibbli li inti jista’ jkollok reazzjoni
allergika. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji li taf bihom.

Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn Immol ta’ sodium (23 mg) u anqas minn 1 mmol ta’
potassium (39 mg) f’kull doza, i.e. essenzjalment huwa minghajr sodium u potassium.
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3. Kif ghandek tiehu Arepanrix
It-tabib jew l-infermier tieghek jaghtik il-vac¢in skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.
Il-vaccin jigi injettat fil-muskolu (generalment fil-parti ta’fuq tad-driegh).

Adulti 1i jinkludu l-anzjani u tfal b’etd minn 10 snin ’l fug

Tinghata doza wahda (0.5ml) tal-vaééin.

Dejta klinika b’vac¢in 1i fih AS03 i jkun fih HA minn HI1N1v manifatturat bl-uzu ta’ process
differenti tissuggerixxi li doza wahda ghandha mnejn tkun bizzejjed.

Jekk tinghata t-tieni doza ghandu jkun hemm intervall ta’ mill-inqas tliet gimghat bejn l-ewwel u t-
tieni doza.

Tfal b’etd minn 6 xhur sa 9 snin
Se tinghata doza (0.25 ml) tal-vacc¢in.
Jekk tinghata t-tieni doza ta’ 0.25 ml din se tinghata ta’ l-inqas tliet gimghat wara l—ewv%%()Za.

/\/

Tfal ta’ anqas minn eta’ ta’ 6 xhur ‘\/\/
Bhalissa ma hijiex rakkomandata va¢¢inazzjoni f’dan il-grupp ta’ eta’. ‘

Meta Arepanrix jinghata bhala l-ewwel doza huwa rakkomandat li jingha@repanrix (u mhux vaccin
iehor kontra HIN1) ghal kors ta’ va¢¢inazzjoni komplet.

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu

Bhal kull medic¢ina ohra, Arepanrix jista’ jkollu effetti\s%’(&harj 1, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

Jista’ jkun hemm reazzjonijiet allergi¢i wara 1-V‘aéé@zj oni, li f’kazijiet rari jistghu iwasslu ghal
xokk. It-tobba huma konxji ta’ din il—possibilit\w‘l ghandhom trattament ta’ emergenza disponibbli

*

ghall-uzu f’kazijiet bhal dawn. \\

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa 1@5 li imnizzla hawn taht hija definita skont il-konvenzjoni li
geija O

N\
Komuni hafna (jaffettwaw akt nn individwu 1 minn 10)

Komuni (jaffettwaw minn 0 individwi £7100)
Mhux komuni (jaffettw inn 1 sa 10 individwi £71000)
Rari (jaffettwaw min 10 individwi £710,000)

Rari hafna (j affett&@anqas minn individwu £710,000)

L-effetti m (thieqa imnizzla hawn taht sehhew b’ Arepanrix (H5N1) fi studji klini¢i f’adulti,
inkuz l-anzjdni. F’dawn l-istudji klini¢i l-bic¢a 1-kbira ta’ 1-effetti sekondarji kienu ta’ natura hafifa u
ma damux. L-effetti sekondarji generalment huma simili ghal dawk relatati ma’ va¢¢ini ta’ 1-
influwenza stagjonali.

Dawn l-effetti sekondarji kienu osservati wkoll bi frekwenzi simili fi studji klini¢i f’adulti nkluz
anzjani u fi tfal b’eta minn 10 snin sa 17-il sena b’vac¢in simili, hlief ghal hmura (mhux komuni fl-
adulti u komuni fl-anzjani) u deni (mhux komuni fl-adulti u 1-anzjani). Sintomi gastro-intestinali u
treghid sehhew b’rata oghla fi tfal b’eta minn 10 snin sa 17-il sena. Fi tfal b’eta minn 3 snin sa 9 snin
li réevew l-ewwel nofs tad-doza ta’ l-adulti ta’ vac¢in simili, l-effetti sekondarji kienu simili meta
mgabbel ma’ 1-effetti sekondarji rrappurtati fl-adulti, bl-e¢¢ezzjoni ta’ treghid, gharaq u sintomi
gastro-intestinali li gew irrappurtati b’rata oghla fi tfal b’eta minn 3 snin sa 9 snin. Barra dan, fi tfal
b’eta minn 3 snin sa 5 snin, hedla, irritabilita u nuqqas ta’ aptit kienu rrappurtati b’mod komuni hafna.

Komuni hafna:
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Ugigh fis-sit ta’ l-injezzjoni
Ugigh ta’ ras

Ghejja

Ugigh fil-muskoli, ugigh fil-gogi

Komuni:

o Hmura u nefha fis-sit ta’ 1-injezzjoni
Deni

Gharaq

Treghid

Dijarea, thossok ma tiflahx

Mhux Komuni:

Reazzjonijiet fis-sit ta’ I-injezzjoni bhal tbengil, ghoqda iebsa, hakk, shana
Glandoli minfuhin fl-abt X
Sturdament /\/®
Thossok ma tiflahx b’mod generali . /\/
Dghjufija mhux tas-soltu

Rimettar, ugigh fl-istonku, indigestjoni mill-acidu &O
Nugqas ta’ rqad $
Tnemnim fl-idejn u fis-sagajn jew idejn u sagajn imtarrxin 0
Qtugh ta’ nifs ~\.

Ugigh fis-sider bo

Hakk, raxx

Ugigh fid-dahar jew ghong, ebusija fil-muskoli, s fil-muskoli, ugigh fl-estremitajiet bhal
fir-riglejn jew fl-idejn 1

Fi tfal b’eta minn 6 xhur sa 35 xahar li rcevew nofs\id-doza ta’ l-adulti (0.25 ml) ta’ va¢¢in simili, deni
u irritabilita sehhew b’mod aktar frekwenti rpeﬁ\}nqabbel ma’ tfal b’eta minn 3 sa 9 snin li r¢evew
nofs id-doza ta’ l-adulti (0.25 ml) ta’ Vaééiﬁsémili (H5N1).

Fi tfal b’eta minn 6 xhur sa 35 xahar li @/ew zewg dozi ta’ 0.25 ml (nofs id-doza ta’ 1-adulti) l-effetti
sekondarji wara t-tieni doza kieng@ intensivi, spe¢jalment deni (=38°C), li sehh b’mod komuni

hafna.
<

Dawn l-effetti sekondarji g@alment jeghaddu fi Zmien gurnata sa jumejn minghajr kura. Jekk
jippersistu, IKKONS%A IT-TABIB TIEGHEK.

L-effetti sekonda nkati taht sehhew waqt s-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’vac¢¢in simili
(HIND). DaW{ etti sekondarji jistghu jsehhu b’ Arepanrix.

o Reagonijiet allergici li jwasslu ghal tnaqqis perikoluz tal-pressjoni tad-demm, li jekk tithalla
bla kura tista’ twassal ghal xokk. It-tobba huma konxji ta’ din il-possibbilta u ghandhom kura
ta’ emergenza disponibbli ghall-uzu f’dawn il-kazijiet.

o Reazzjonijiet generalizzati tal-gilda li jinkludu netha fil-wic¢ u urtikarja (horrigija)

o Accessjonijiet ikkawzati minn deni

L-effetti mhux mixtieqa imnizzla hawn taht sehhew fil-granet jew gimghat wara va¢¢inazzjoni
b’vac¢ini li inghataw b’rutina kull sena biex jipprevjenu l-influwenza. Dawn l-effetti mhux mixtieqa
jistghu isehhu b’ Arepanrix.

Rari
o Ugigh sever iniffed jew itektek ma’ nerv wiehed jew aktar
o Ghadd baxx ta’ plejtlits fid-demm li jista’ jirrizulta fi tnixxija ta’ demm jew tbengil
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Rari hafna

o Vaskulite (infjammazzjoni ta’ I-arterji tad-demm i tista’ tikkawza raxx fil-gilda, ugigh fil-
gogi u problemi fil-kliewi)
o Disturbi newrologici bhal enkefalomajlite (fjammazzjoni tas-sistema nervuza centrali), nevrite

(infjammazzjoni tan-nervituri) u tip ta’ paralizi maghrufa bhala Sindrome ta’ Guillain-Barré

Jekk isehh xi wiehed minn dawn l-effetti mhux mixtieqa, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-
infermier tieghek mill-ewwel.

Jekk xi effetti sekondarji jiggravaw, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex imnizzla f’dan
il-fuljett, jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek.

5. Kif tahZzen Arepanrix

Zommu fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal

*

N

Qabel ma jithallat il-vacéin:
Tuzax is-suspensjoni u I-emulsjoni wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq @‘&1&1. Id-data ta’

skadenza tirreferi ghal 1-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

¥
,\/’O
\

Zommu fil-pakkett originali biex tilqgaghlu mid-dawl.
Taghmlux fi friza. @

hzen fi frigg (2°C sa 8°C) ~\./0
Ahzen fi frigg (2°C sa 8°C).
60

Wara li jithallat il-vac¢in: \ q:
Wara li jithallat, uza l-vac¢in fi zmien 24 siegha u tag'{nx temperatura ‘1 fuq minn 25°C.

[lI-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ 1-il . d-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar dwar kif ghandek tarmi medic¢ini li@hanekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghal protezzjoni

ta’ l-ambjent. @
‘ .C’J\Q
6. Aktar taghrif b\
“

X’°fih Arepanrix ((\

° Sustanza attiva; K,

Virus tal—ini&@nza magqgsum, inattivat, li fih antigen* ekwivalenti ghal:

RazzQ)‘; 9A) li tixbah lil A/California/7/2009 (HIN1)v 3.75 mikrogrammi ghal kull doza ta’
0.5ml

*propogat fil-bajd
**espress bhala mikrogrammi ta’emaglutinina

Dan il-vaééin jagbel mar-rakkomandazzjonijiet ta” WHO u d-decizjoni ta’ 1-EU ghal pandemija
o Stimulant:
Il-vac¢éin fih ‘stimulant’ (AS03) biex jistimula rispons ahjar. Dan l-istimulant fih squalene (10.69

milligrammi), DL-a-tocopherol (11.86 milligrammi) u polysorbate 80 (4.86 milligrammi).

e Ingredjenti ohra:
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L-ingredjenti l-ohra huma: thiomersal, sodium chloride (NaCl), disodium hydrogen phosphate,
potassium dihydrogen phosphate, potassium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet

Id-dehra ta’ Arepanrix u I-kontenuti tal-pakkett

Suspensjoni u emulsjoni ghall-emulsjoni ghall-injezzjoni
Is-suspensjoni hija bla kulur sa abjad mahmug, tkangi, u jista’ jkollha ftit sediment.

L-emulsjoni hija likwidu omogenu bajdani.

Qabel ma’ jinghataw, iz-zewg komponenti ghandhom jithalltu. Il-va¢¢in imhallat huwa emulsjoni
bajdanija.

Pakkett wiehed ta’ Arepanrix fih:

e  pakkett wiehed li fih 50 kunjett ta’ suspensjoni ta’ 2.5 ml (antigen) &
. zewg pakketti li fihom 25 kunjett ta’ emulsjoni ta’ 2.5 ml (stimulant) /\/@
Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur {\/\/
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. S&O

Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart

1-Belgju \;\./0

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkunt;@lir—rappreienttant lokali tad-Detentur

ta’ l-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq: :(Q

\
Belgié/Belgique/Belgien xembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. s laxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11 . \\ Tél/Tel: +322 65621 11
Bnarapus fo\\ Magyarorszag
I'makcoCmutKmaitn EOO/] o Q GlaxoSmithKline Kft.
yi. Jlumutbp Manos 611.10 . (/\ Tel.: + 36-1-2255300
Codus 1408 \)
Ten. +359 2953 10 34 <
Ceska republika & Malta
GlaxoSmithKline s.r,0" GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 420 222 00 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gi
Danmark Q Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS
Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 2270 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no
Eesti Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
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EAada Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.
TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351214129500
es-ci@gsk.com FL.PT@gsk.com
France Romainia
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tél: + 33 (0) 800 00 12 12 Tel: +40 (0)21 3028 208
grippeA@gsk.com
Ireland Slovenija 6&
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o. /\/
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00 ‘\/\/

medical.x.si@gsk.com O‘
island Slovenska republik@
GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline S@vakia S.I.0.
Simi: +354 530 3700 Tel: +421 (0) 26 11 11

recepcia.s .com
Italia Suo%@land
GlaxoSmithKline S.p.A. C\l mithKline Oy
Tel:+39 04 59 21 81 11 h/Tel: +358 1030 30 30

. &ﬂand.tuoteinfo@gsk.com
AN
Kvmpog N Sverige
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd /o GlaxoSmithKline AB
TnA: + 35722 39 70 00 . Q Tel: + 46 (0)8 638 93 00
. ‘(l\ info.produkt@gsk.com

Latvija @b United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SI GlaxoSmithKline UK
Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
lv-epasts@gsk.com O’Q&’ customercontactuk@gsk.com
Lietuva b
GlaxoSmit igl ietuva UAB
Tel: +370 &6 90 00
info.lt@gsk.com

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {MM/YYYY}.

Arepanrix kien awtorizzat taht dik li tissejjah skema ta’ ‘“approvazzjoni b’kundizzjoni’.

Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza dwar dan il-prodott.

L-Agenzija Ewropeja dwar il-Medi¢ini (EMEA) ser tirrevedi b’mod regolari informazzjoni gdida li
tista’ tigi disponibbli u dan il-fuljett ikun aggornat kif necessarju.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija Ewropeja dwar il-
Medicini (EMEA): http://www.emea.europa.eu/
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It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku jew fil-qasam tas-sahha:
Arepanrix jikkonsisti f’zewg kontenituri:

Suspensjoni: kunjett b’hafna dozi li fih l-antigen,

Emulsjoni: kunjett b’hafna dozi fih l-istimulant.

Qabel jinghata, iz-zewg komponenti ghandhom jithalltu.

Struzzjonijiet dwar it-tahlit u 1-ghoti tal-vaécin:

1. Qabel ma thallat iz-zewg komponenti, I-emulsjoni (stimulant) u s-suspensjoni (antigen)
ghandhom jithallew jilhqu temperatura tal-kamra. Jistghu jigu osservati sedimenti bojod fil-
kunjett tas-suspensjoni; dawn is-sedimenti huma parti mid-dehra fizika normali tas-suspensjoni.
L-emulsjoni ghandha dehra bajdanija.

2. Kull kunjett ghandu jithawwad, u jigi spezzjonat vizwalment ghal frak (minbarra s;sedimenti
bojod deskritti fuq) u/jew dehra fizika mhux normali. F’kaz li kwalunkwe wahda@ om tigi
osservata (inkluz frak tal-lastku mit-tapp), armi l-vaccin. /\/

3. Il-vaéeéin jithallat billi tigbed il-kontenut kollu tal-kunjett li fih I-istimulant ezz ta’ siringa u
zzidu mal-kunjett 1i fih l-antigen. tﬁ

4. Wara z-zieda ta’ l-istimulant ma’ l-antigen, it-tahlita ghandha tithaw wwa. [l-vac¢in
imhallat huwa emulsjoni bajdanija. F’kaz li tigi osservata xi varjazzjoni ohra, armi I-vac¢in.

5. [l-volum tal-kunjett ta’ Arepanrix wara li jithallat huwa ta’ l-inqa@ml. I1-vaccin ghandu

jinghata skond il-posologija rakkomandata (ara sezzjoni 3 “Kif.ghandek tiehu Arepanrix”).

6. Il-kunjett ghandu jithawwad qabel kull darba li tinghata dozay ghandu jigi spezzjonat
vizwalment ghal frak u/jew dehra fizika mhux normali 7 li kwalunkwe wahda minnhom
tigi osservata (inkluz frak tal-lastku mit-tapp), armi in.

7. Kull doza ta’ va¢¢in 0.5ml (doza shiha) jew O.%S% ofs doza) tingibed go siringa ghall-
injezzjoni u tinghata gol-muskolu.

8. Wara li jithallat, uza l-va¢cin fi zmien 24 si . [l-va¢¢in imhallat jista’ jinhazen fi frigg (2°C -
8°C) jew f’temperatura tal-kamra ta’ m ‘X\gktar minn 25°C. Jekk il-va¢¢in imhallat jinhazen fi
frigg, ghandu jithalla jilhaq temperat{{ita -kamra gabel kull gbid.

Il-va¢¢in m’ghandux jinghata b’mod in@@kulari.
o

Kull fdal tal-prodott, jew skart li @}a wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet
lokali. <
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