ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Incellipan suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Vacein kontra l-influwenza pandemika (H5N1) (antigen tal-wicg, inattivat, agguvant, ippreparat
f’kulturi ta¢-celluli).

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Antigeni tal-wic¢ tal-virus tal-influwenza (emagglutinina u newraminidazi), inattivat, tar-razza*:

Ir-razza li tixbah lil A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) (NIBRG-23) 7.5 mikrogrammi**
ghal kull doza ta’ 0.5 mL

* propagati f’¢elluli Madin Darby Canine Kidney (MDCK)
**  espressi f"'mikrogrammi ta’ emagglutinina.

L-agguvant MF59C.1, 1i f* kull doza ta’ 0.5 mL fih:

squalene 9.75 milligrammi
polysorbate 80 1.175 milligramma
sorbitan trioleate 1.175 milligramma
sodium citrate 0.66 milligrammi
citric acid 0.04 milligrammi

Dan il-vac¢in huwa konformi mar-rakkomandazzjonijiet tal-WHO u mad-dec¢izjoni tal-UE
f’sitwazzjoni pandemika ddikjarata b’mod ufficjali.

Incellipan jista’ jkun fih tra¢ci ta’ residwi ta’ beta-propiolactone, polysorbate 80 u
cetyltrimethylammonium bromide li jintuzaw waqt il-process tal-manifattura (ara sezzjoni 4.3).

Ghal-lista shiha ta’ e¢Cipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).
Suspensjoni bajda kulur il-halib.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Incellipan huwa indikat ghall-immunizzazzjoni attiva kontra l-influwenza f’pandemija ddikjarata
b’mod ufficjali.

Incellipan ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Adulti u tfal mill-eta ta’ 6 xhur
Incellipan jinghata fil-muskoli bhala kors ta’ 2 dozi ta’ 0.5 mL kull wahda. Huwa rakkomandat 1i t-
tieni doza tinghata 3 gimghat wara l-ewwel doza.

Anzjani
Ma huwa mehtieg l-ebda aggustament fid-doza f’individwi anzjani li ghandhom > 65 sena.

Popolazzjoni pedjatrika (tfal li ghandhom < 6 xhur)
Is-sigurta u 1-effikacja ta’ Incellipan fi tfal i ghandhom inqas minn 6 xhur ghadhom ma gewx
determinati s’issa. M hemm l-ebda data disponibbli.

Doza booster
I1-htiega ta’ doza/i booster wara l-iskeda ta’ tilqim primarju ma gietx stabbilita. Gie osservat tnaqqis

bikri tal-livelli tal-antikorpi, spe¢jalment fl-adulti (ara sezzjoni 5.1).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Incellipan ghandu jinghata gol-muskoli.

Ghal individwi li ghandhom 12-il xahar u aktar, is-sit tal-injezzjoni preferut huwa l-muskolu deltojde
fin-naha ta’ fuq tad-driegh; ghat-tfal 1i ghandhom bejn 6 xhur u inqas minn 12-il xahar, is-sit tal-
injezzjoni preferut huwa fil-parti anterolaterali tal-koxxa.

Il-va¢¢in m’ghandux jigi injettat gol-vini, taht il-gilda jew gol-gilda.

Dan il-va¢c¢in m’ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ xi vaccin jew prodott medicinali iehor.
Ghall-prekawzjonijiet li ghandhom jittiechdu qabel ma jinghata I-vac¢in, ara sezzjoni 4.4.

Ghal istruzzjonijiet fuq l-immaniggjar u r-rimi, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1, jew ghal trac¢i ta’ residwi possibbli bhal beta-propiolactone, cetyltrimethylammonium
bromide, u polysorbate 80. Storja ta’ reazzjoni anafilattika (jigifieri ta’ periklu ghall-hajja) wara doza
precedenti ta’ vacéin kontra l-influwenza.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Sensittivita eccessiva u anafilassi

It-trattament mediku u s-sorveljanza xierqa ghandhom dejjem ikunu disponibbli fil-pront f’kaz ta’
reazzjoni anafilattika wara l-ghoti tal-vac¢¢in. Hija rakkomandata osservazzjoni mill-qrib ta’ mill-inqas
15-il minuta wara t-tilqima.



Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluzi reazzjonijiet vazovagali (sinkope), tehid tan-nifs mghaggel
hafna jew reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu b’rabta mat-tilgima bhala rispons
psikogeniku ghall-injezzjoni bil-labra. Huwa importanti li jittiechdu I-prekawzjonijiet biex jigi evitat il-
korriment minhabba hass hazin.

Mard fl-istess hin

It-tilgima ghandha tigi posposta f’individwi li jbatu minn mard akut b’deni gawwi jew infezzjoni
akuta. Madankollu, il-prezenza ta’ infezzjoni minuri u/jew deni ta’ grad baxx m’ghandhiex iddewwem
it-tilgima.

Trombo¢itopenija u disturbi tal-koagulazzjoni

Bhal injezzjonijiet ohra li jinghataw gol-muskoli, il-vac¢in ghandu jinghata b’kawtela f’individwi
li jkunu qged jir¢ievu terapija kontra I-koagulazzjoni jew dawk bi tromboc¢itopenija jew kwalunkwe
disturb tal-koagulazzjoni (bhal

emofilja) minhabba li jista’ jsehh hrug tad-demm jew tbengil wara ghoti fil-muskoli

f"dawn l-individwi.

Limitazzjonijiet tal-effettivita tal-vacéin

M’hemm l-ebda korrelazzjoni immunitarja ta’ protezzjoni stabbilita ghal influwenza A (H5N1).
Abbazi ta’ risponsi immunitarji umorali ghar-razza tal-va¢¢in A/turkey/Turkey/1/2005 wara zewg dozi
ta’Incellipan, rispons immunitarju protettiv, bhal f’kull vac¢in iehor, jista’ ma jirrizultax fir-re¢ipjenti
kollha tal-vac¢¢in.

Gie osservat ¢ertu grad ta’ immunita ta’ reattivita inkro¢jata kontra viruses ta’ H5N1 ta’ clades
differenti minn dawk tar-razza tal-va¢¢in. Madankollu, il-grad ta’ protezzjoni li jista’ jirrizulta ghal
razez ta’ HSN1 ta’sottotipi jew clades ohra mhuwiex maghruf (ara sezzjoni 5.1).

Tul ta’ zmien tal-protezzjoni

It-tul ta’ Zmien tal-protezzjoni wara l-iskeda ta’ tilqim primarju mhuwiex maghruf.

Gie osservat tnaqgis fit-titri tal-antikorpi meta dawn gew ivvalutati 6 xhur u 12-il xahar wara I-iskeda
ta’ tilgim primarju bir-razza A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1).

Individwi immunokompromessi

L-effikacja, is-sigurta u l-immunogenicita tal-vac¢in ma gewx ivvalutati f’individwi
immunokompromessi, inkluzi dawk li kienu ged jir¢ievu terapija immunosoppressiva. Ir-rispons
immunitarju ta’ Incellipan jista’ jkun aktar baxx f’individwi immunosoppressi u jista’ ma jkunx
bizzejjed biex jipprovdi protezzjoni.

Konvulzjonijiet

Filwaqt li m’hemmx data minn wara t-tqeghid fis-suq disponibbli dwar l-uzu ta’ Incellipan, gew
irrappurtati kazijiet ta’ konvulzjoni (bid-deni u minghajru) matul il-pandemija tal-2009 ghal vaccini
tal-HIN1 immanifatturati bl-agguvant MF59, uzat bl-istess mod f’Incellipan.

[lI-maggoranza tal-konvulzjonijiet bid-deni sehhew f’individwi pedjatri¢i. Xi kazijiet kienu osservati
f’individwi bi storja ta’ epilessija. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lil individwi li jbatu mill-
epilessija u t-tabib ghandu jinforma lil dawk i jir¢ievu l-va¢cin (jew lill-genituri taghhom) dwar il-
possibbilta li jesperjenzaw konvulzjoni (ara sezzjoni 4.8).



Eccipjenti b’effett maghruf

Sodium

Dan il-vac¢¢in fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

Potassium

Dan il-vac¢¢in fih ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull doza, jigifieri
essenzjalment

‘hieles mill-potassium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni. Jekk Incellipan jinghata fl-istess hin ma’ va¢¢in(i) iehor/ohra
li jigi/jigu injettati, il-va¢éin(i) ghandu/ghandhom dejjem jinghata(w) fi driegh jew rigel separati.
Wiehed ghandu jinnota li r-reazzjonijiet avversi jistghu jkunu aktar gawwija.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Hemm data limitata dwar 1-uzu ta’ Incellipan f’nisa tqal.

Studji f’annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva, ara
sezzjoni 5.3.

I1-fornituri tal-kura tas-sahha jehtieg li jivvalutaw il-beneficcju u r-riskji potenzjali tal-ghoti tal-vac¢in
lil nisa tqal filwaqt li jqisu r-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Treddigh

Incellipan ma giex evalwat waqt it-treddigh. Il-va¢¢in mhux mistenni li jigi eliminat fil-halib tas-sider
tal-bniedem u mhu mistenni I-ebda effett fuq it-trabi ta’ twelid li geghdin jigu mreddghin.

Fertilita

Studju dwar l-effett tossiku fuq ir-riproduzzjoni u l-izvillup fi fniek nisa li nghataw doza ta’ Incellipan
zvela 1i ma kien hemm I-ebda indeboliment fil-fertilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Incellipan m’ghandu I-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Madankollu, xi whud mill-effetti mhux mixtieqa msemmija taht sezzjoni 4.8 jistghu jaffettwaw il-hila
biex issuq jew thaddem il-magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Adulti li ghandhom 18-il sena u aktar

Ir-reazzjonijiet lokali u sistemi¢i l-aktar komuni rrappurtati fl-adulti fi Zzmien 7 ijiem wara I-ghoti
kienu wgigh fis-sit tal-injezzjoni (51%), gheja (22%), ugigh ta’ ras (20%), telqa (19%), mijalgija
(14%) u artralgija (11%).

Reazzjonijiet severi f individwi li récevew aH5N1c¢ kienu rrappurtati £1% tal-individwi jew inqas ghal
kull reazzjoni. Ir-reattogenicita kienet oghla wara l-ewwel doza milli wara t-tieni doza.



Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

Il-frekwenzi tar-reazzjonijiet avversi huma bbazati fuq tliet studji klini¢i 23 579 individwu (ara
sezzjoni 5.1).

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont il-konvenzjoni tal-frekwenza u s-sistema tal-klassifika tal-
organi fid-database MedDRA kif gej: Komuni hafna (>1/10); Komuni (= 1/100 sa < 1/10); Mhux
komuni (> 1/1 000 sa < 1/100).

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi rrappurtati f’adulti li ghandhom 18-il sena u aktar

Sistema tal-klassifika Komuni Komuni Mhux komuni
tal-organi fid- hafna (> 1/100 sa < 1/10) (=1/1 000 sa
database MedDRA (=1/10) <1/100)
Disturbi tad-demm u Limfadenopatija
tas-sistema limfatika
Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras Sturdament
nervuza
Disturbi gastro- Telf tal-aptit, dardir | Dijarea, rimettar
intestinali
Disturbi fil-gilda u Raxx, hakk
fit-tessuti ta’ taht il-
gilda
Disturbi muskolu- Mijalgija,
skeletrici u tat-tessuti | artralgija
konnettivi
Disturbi generali u Ugigh fis-sit | Tkexkix ta’ bard, Eritema fis-sit tal-
kondizzjonijiet ta’ tal-injezzjoni, | tbengil fis-sit tal- injezzjoni,
mnejn jinghata gheja, telqa injezzjoni, ebusija emorragija fis-sit
fis-sit tal-injezzjoni, | tal-injezzjoni
deni

Popolazzjoni anzjana

Individwi anzjani li ghandhom 65 sena u aktar generalment irrappurtaw inqas reazzjonijiet lokali u
sistemici sollecitati meta mqabbla ma’ adulti izghar fl-eta.

Popolazzjoni pedjatrika 1i ghandhom minn 6 xhur sa ingas minn 18-il sena

Data klinika dwar is-sigurta ta’ Incellipan fi tfal li ghandhom minn 6 xhur sa inqas minn
18-il sena ingabret fi Studju V89 11.

Dan kien studju ta’ fazi 2 ikkontrollat, multi¢entriku, fejn l-osservaturi ma kinux jafu x’inghata u fejn
il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali fi tfal 1i kellhom minn 6 xhur sa inqas minn 18-il sena li rcevew
jew zewg dozi ta’ 0.5 mL (7.5 pg HA ta” HSN1 ma’ 0.25 mL MF59) jew zewg dozi ta’ 0.25 mL
(3.75 ng HA ta’ HSN1 ma’ 0.125 mL MF59) tal-vaccin, b’intervall ta’ 21 jum bejn kull doza.

B’kollox, 658 individwu fil-popolazzjoni tas-sigurta réevew mill-inqgas doza wahda (doza ta’ 7.5 pg,
N=329; doza ta’ 3.75 ng, N=329).

Ir-reazzjonijiet avversi lokali u sistemici sollecitati ngabru ghal 7 ijiem wara t-tilqima, wara kull
tilgima fit-tfal kollha, maqsuma f’zewg koorti ta’ eta (6 xhur sa < 6 snin, u 6 snin sa < 18-il sena).

Fiz-zewg gruppi tad-dozi ta’ 7.5 pug u 3.75 pg, il-maggoranza tar-reazzjonijiet avversi lokali u
sistemic¢i sollecitati kienu hfief ghal moderati fl-intensita u ghaddew fi Zmien ftit jiem. Il-frekwenza
tar-reazzjonijiet avversi lokali u sistemici sollecitati kienet simili bejn id-dozi ta’ 7.5 pg u 3.75 pg.



Ir-reazzjonijiet lokali u sistemi¢i sollecitati l-aktar komuni (> 10%) irrappurtati fi zmien 7 ijiem wara
1-ghoti ta’ Incellipan fi tfal li kellhom minn 6 xhur sa inqas minn 6 snin kienu sensittivita fis-sit tal-
injezzjoni (56%), irritabilita (30%), nghas (25%), bidla fid-drawwiet tal-ikel (18%) u deni (16%).

Ir-reazzjonijiet lokali u sistemici solle¢itati 1-aktar komuni (> 10%) irrappurtati fi zmien

7 ijiem wara I-ghoti ta’ Incellipan fi tfal 1i kellhom minn 6 snin sa inqas minn 18-il sena kienu
wgigh fis-sit tal-injezzjoni (68%), mijalgija (30%), gheja (27%), telqa (25%), ugigh ta’ ras (22%), telf
tal-aptit (14%), dardir (13%), u artralgija (13%).

Ir-reazzjonijiet avversi lokali u sistemi¢i rrappurtati f’individwi li réevew jew doza ta’ 7.5 pg jew doza
ta’ 3.75 pug ta’ aHSN1c minn Studju V89 11 huma murija hawn taht fTabella 2.

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati huma elenkati skont il-konvenzjoni tal-frekwenza u s-sistema tal-
klassifika tal-organi fid-database MedDRA kif gej: Komuni hafna (> 1/10); Komuni (> 1/100 sa
< 1/10).

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi fi tfal li ghandhom minn 6 xhur sa inqas minn 18-il sena

Sistema tal-klassifika Frekwenza
tal-organi fid-database

MedDRA

Reazzjonijiet
avversi

6 xhur sa < 6 snin 6 snin sa < 18-il sena

Disturbi fis-sistema

nervuza

Ugigh ta’ ras

Komuni hafna

Disturbi gastro-
intestinali

Dardir

Komuni hafha

Tnaqgis fl-aptit'

Komuni hafna

Komuni hafna

Rimettar

Komuni

Komuni

Dijarea

Komuni

Komuni

Disturbi muskolu-
skeletrici u tat-tessuti

Ugigh fil-muskoli

Komuni hafna

Konnettivi Artralgija Komuni hafna
Ugigh/sensittivita
fis-sit tal- Komuni hafna Komuni hafna
injezzjoni’
Erlteigjzzf;;ill; tal- Komuni Komuni
DiSt“f'bi. gel.lfl‘ali u Ebusija fis-sit tal- Komuni Komuni
kondizzjonijiet ta’ injezzjoni
mnejn jinghata Gheja Komuni hafna
Nghas® Komuni hafna
Telqa Komuni hafna
Irritabilita Komuni hafna
Deni Komuni hafna* Komuni

! It-termini “Bidla fid-drawwiet tal-ikel” u “Telf tal-aptit” ingabru fi tfal li kellhom minn 6 xhur sa < 6 snin u
minn 6 snin sa < 18-il sena, rispettivament

2 Sensittivita fis-sit tal-injezzjoni ngabret fi tfal li kellhom minn 6 xhur sa < 6 snin

3 Tt-terminu “Nghas” ingabar fi tfal 1i kellkhom minn 6 xhur sa < 6 snin

4 Fil-grupp tal-etd minn 6 xhur sa < 6 snin, id-deni kien irrappurtat ’rata ta’ 16% findividwi li rcevew id-doza
ta’ 7.5 pg u 8% f’individwi li rcevew id-doza ta’ 3.75 ng.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

M’hemm l-ebda esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq wara 1-ghoti ta’ Incellipan. Madankollu, 1-
avvenimenti avversi ta’ wara t-tqeghid fis-suq li gejjin gew irrappurtati wara I-uzu ta’ vac¢¢ini kontra 1-
influwenza b’mod generali (Tabella 3).



Tabella 3: Esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq irrappurtata wara l-uzu ta’ vac¢ini kontra 1-
influwenza b’mod generali

Sistema tal-klassifika tal- Reazzjoni Avversa'

organi fid-database

MedDRA

Disturbi fis-sistema Reazzjonijiet allergici, bhal sensittivita eccessiva immedjata,
immunitarja anafilassi li tinkludi I-qtugh tan-nifs, bronkospazmu, edema tal-

laringi, li f°kazijiet rari twassal ghal xokk anafilattiku

Disturbi fis-sistema nervuza | Newralgija, parastezija, newrite, konvulzjonijiet,
encefalomijelite, sindrome ta’ Guillain-Barré, reazzjonijiet tat-
tilgim relatati mal-ansjeta li jinkludu I-presinkope u s-sinkope

Disturbi vaskulari Vaskulite li tista’ tkun assoéjata ma’ involviment tal-kliewi
temporanju

Disturbi fil-gilda u fit- Reazzjonijiet generalizzati tal-gilda bhal urtikarja, raxx mhux

tessuti ta’ taht il-gilda specifiku, u reazzjonijiet allergi¢i lokali inkluza l-angjoedema

Disturbi generali u Nefha estensiva tad-driegh jew ir-rigel fejn inghata l-vaccin.

kondizzjonijiet ta’ mnejn

jinghata

'Frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)

Barra minn hekk, I-avvenimenti avversi li gejjin kienu rrappurtati minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq b’aH1N1 (va¢¢in monovalenti kontra I-influwenza licenzjat ghall-uzu f’individwi mill-eta ta’
6 xhur matul il-pandemija tal-influwenza f1-2009 u li fih l-istess agguvant MF59 bhal Incellipan)
(Tabella 4).

Tabella 4: Esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq irrappurtata wara l-uzu ta’ va¢¢in simili kontra
l-influwenza (aH1N1)

Sistema tal-klassifika tal- Reazzjoni Avversa'
organi fid-database

MedDRA

Disturbi fis-sistema nervuza | Nghas

Disturbi fil-qalb Palpitazzjoni, takikardija

Disturbi respiratorji, Soghla

toracic¢i u medjastinali

Disturbi gastro-intestinali Ugigh addominali

Disturbi muskolu-skeletri¢i | Dghufija muskolari, ugigh fl-estremitajiet
u tat-tessuti konnettivi

Disturbi generali u Astenja

kondizzjonijiet ta’ mnejn

jinghata

'Frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. IlI-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Doza ecécessiva

M’hemm l-ebda esperjenza ta’ doza eccessiva bil-vaccin Incellipan. F’kaz ta’ doza eccessiva, il-
monitoragg ta’ funzjonijiet vitali u t-trattament ghas-sintomi possibbli huma rakkomandati.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢ini, vaccin kontra l-influwenza, Kodi¢i ATC: JO7BB02.
Din is-sezzjoni tiddeskrivi l-esperjenza klinika bil-vac¢in ta’ thejjija ghall-pandemija.

Il-vaccini ta’ thejjija ghall-pandemija fihom antigeni tal-influwenza li huma differenti minn dawk li
jinsabu fil-viruses tal-influwenza li ged jic¢irkolaw bhalissa. Dawn l-antigeni jistghu jitqiesu bhala
antigeni “godda” u jissimulaw sitwazzjoni fejn il-popolazzjoni fil-mira ghat-tilqima,
immunologikament qatt ma kienet giet esposta ghal antigen specifiku. Data miksuba permezz tal-
vaccin ta’ thejjija ghall-pandemija se ssostni strategija ta’ tilqim li x’aktarx tintuza ghall-vac¢¢in
pandemiku: data klinika dwar l-immunogenicita, is-sigurta u r-reattogenic¢ita miksuba permezz tal-
vaccini ta’ thejjija ghall-pandemija hija rilevanti ghall-vac¢ini tal-pandemija.

Adulti

Studju V89 18 kien studju ta’ fazi 3 kkontrollat, multicentriku, fejn l-osservaturi ma kinux jafu
x’inghata u fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali li sar fl-Istati Uniti f’adulti li kellhom 18-il sena u
aktar, li rcevew jew 1-aH5N ¢ jew il-placebo maghmul minn soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL
(0.9%) sodium chloride, b’intervall ta’ 21 jum bejn kull doza. B’kollox, 2 988 individwu

(18 sa < 65 sena N=1 488; > 65 sena N=1 500) fil-popolazzjoni skont il-protokoll ircevew iz-zewg
dozi ta” aH5N1c¢ (N=2 249) jew tal-placebo (N=739). It-titri tal-antikorpi tal-inibizzjoni tal-
emagglutinazzjoni (HI, haemagglutination inhibition) kontra r-razza A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1)
gew evalwati f’seri miksuba 21 jum wara t-tieni doza.

It-titri tal-HI gew ivvalutati skont kriterji spec¢ifikati minn qabel ghall-proporzjon ta’ individwi
b’serokonverzjoni (definita bhala titru tal-HI ta’ qabel it-tilqgima ta’ < 1:10 u titru tal-HI ta’ wara t-
tilgima ta’ > 1:40 jew titru tal-HI ta’ qabel it-tilgima ta’> 1:10 u zieda ta’ 4 darbiet fit-titru tal-HI) u 1-
proporzjon ta’ individwi b’titru tal-HI ta’> 1:40. Il-valutazzjoni tal-proporzjon ta’ individwi
b’serokonverzjoni jew titru tal-HI ta’> 1:40 wara t-tilqima giet imwettqa skont il-grupp ta’ eta

(18 sa < 65 sena u > 65 sena). Il-kriterji ta’ success kienu jehtiegu li I-livell inferjuri tas-CI ta’ 95%
miz-zewg nahat ghall-proporzjoni ta’ individwi b’serokonverzjoni ikun > 40% ghal individwi li
ghandhom minn 18-il sena sa inqas minn 65 sena, u > 30% ghal individwi li ghandhom > 65 sena.
Ghall-proporzjon ta’ individwi b’titru tal-HI ta’ > 1:40, il-livell inferjuri tas-CI ta’ 95% miz-zewg
nahat kien mehtieg i jkun > 70% ghal individwi li kellhom > 18-il sena sa inqas minn 65 sena, u

> 60% ghal individwi li kellhom > 65 sena.

F’individwi i kellhom minn 18-il sena sa inqas minn 65 sena u individwi li kellhom > 65 sena, il-
kriterji specifikati minn qabel ghall-proporzjon ta’ individwi b’serokonverzjoni u b’titru tal-HI

ta’ > 1:40 intlahqu 21 jum wara t-tieni tilgima (Tabella 5). Fi Studju V89 04 ghal adulti 1i kellhom
minn 18-il sena sa inqas minn 65 sena, u Studju V89 13 ghal adulti li kellhom 65 sena u aktar, gew
osservati rizultati komparabbli tal-immunogeniéita.

Tabella 5. Rati tas-serokonverzjoni, peréentwal ta’ individwi b’titri tal-HI ta’ > 1:40 u
proporzjonijiet medji geometriéi tat-titri (GMR, geometric mean ratio) wara l-aH5N1c jew il-
placebo (21 jum wara zewg dozi tat-tilgim) (PPS* — studju V89_18)

Adulti li ghandhom minn Adulti li ghandhom 65-il sena u
18-il sena sa inqas minn 65 sena aktar




aH5Nl1c¢ Plac¢ebo aHSNl1c¢ Plac¢ebo

(N=1 076) (N=349) (N=1 080) (N=351)
Serokonverzjoni® 79.9% 0.3% 54.0% 1.7%
(CI ta’ 95%) (77.4; 82.3) (0.0; 1.6) (51.0; 57.0) (0.6; 3.7)
tT;t‘;“ltj(')HI 95.0% 8.5% 85.7% 20.8%
(CI_ta; 95%) (93.4,96.2) (5.9,12.1) (83.3,87.9) (16.6, 25.8)

0

GMR
Jum 43/Jum 1¢ 12.7 0.8 4.9 0.8
(1 ta> 95%) (119, 13.5) (0.7,0.9) (4.6,5.2) (0.8,0.9)

4 PPS: Sett Skont il-Protokoll, individwi li b’mod korrett iréevew 2 dozi ta’ aH5N1c¢ skont il-protokoll tal-istudju
b Serokonverzjoni hija definita bhala titru tal-HI ta’ qabel it-tilgima ta’ < 1:10 u titru tal-HI ta’ wara t-tilgima ta’
> 1:40 jew titru tal-HI ta’ qabel it-tilqima ta’ > 1:10 u zieda ta’ 4 darbiet fit-titru tal-HI.

¢ Titri medji geometrici tal-HI £*Jum 43 meta mqgabbla ma’ Jum 1

It-tipa skura turi li I-kriterju specifikat minn qgabel intlahagq, jigifieri, livell inferjuri tal-intervall ta’ kunfidenza
ta’ 95% miz-zewg nahat ghas-serokonverzjoni ta’ > 40%, u ghall-proporzjon ta’ individwi b’titri tal-antikorpi
tal-HI ta’> 1:40 livell inferjuri tal-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% miz-zewg nahat ta’ > 70% ghal individwi li
kellhom minn 18-il sena sa inqas minn 65 sena u > 60% ghal individwi li kellhom 65 sena u aktar.

L-assagg tal-MikroNewtralizzazzjoni (MN, MicroNeutralisation) intuza ghall-kejl tar-rispons
immunologiku kontra r-razza omologa f’subsett ta’ 76 adult li kellhom minn 18-il sena sa < 65 sena fi
Studju V89 18. Bl-uzu tal-assagg tal-MN, zieda ta’ mill-inqas 4 darbiet aktar mit-titri tal-linja bazi
fJum 43 inkisbet £°90% tal-individwi u zieda ta’ 24 darba aktar fil-GMTs inkisbet f’Jum 43 meta
mqabbla ma’ Jum 1.

Gie osservat tnaqqis fit-titri tal-antikorpi 6 xhur wara l-iskeda ta’ tilqgim primarju bir-razza
A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1), b’GMRs ta’ 1.53 [95% CI: 1.44, 1.61] f’adulti minn 18-il sena sa
<65 sena u 0.97 [95% CI: 0.91, 1.02] fadulti li ghandhom > 65 sena. Gew osservati GMRs kemxejn
oghla izda generalment komparabbli fil-punt ta’ zmien ta’ 12-il xahar tal-provi ta’ fazi 2 V89 04
(GMR 1.95 [95% CI: 1.73, 2.19] f’adulti minn 18 sa < 65 sena) u V89 13 (GMR 1.97 [97.5% CI:
1.76, 2.2] f’adulti li ghandhom >65 sena). M’hemm l-ebda data disponibbli lil hinn minn 12-il xahar.

Data dwar ir-reattivitd inkro¢jata fl-adulti

Rispons immunitarju ta’ reattivita inkrocjata li rrizulta minn A/turkey/Turkey/1/2005 (clade 2.2.1)
Fl-istudji ta’ fazi 2, V89 04 u V89 13, ir-risponsi immunitarji gew elevati kontra hames razez
eterologi ta’ HSN1: A/Anhui/1/2005 (clade 2.3.4); A/Egypt/N03072/2010 (clade 2.2.1);
A/Hubei/1/2010 (clade 2.3.2); A/Indonesia/5/2005 (clade 2.1.3) u A/Vietnam/1203/2004 (clade 1) tliet
gimghat wara t-tieni tilgima. It-titri medji geometri¢i (GMTSs, geometric mean titres) tal-HI " Jum 43
meta mqabbla ma’ Jum 1 zdiedu bejn darbtejn u 7.3 darbiet aktar f’individwi li kellhom minn

18-il sena sa < 65 sena (Studju V89 04), u bejn 1.5 darba u 4.8 darbiet aktar f’individwi li

kellhom > 65 sena (Studju V89 _13). Il-percentwal tal-individwi b’serokonverzjoni jew b’titru tal-HI
ta’ > 1:40 £Jum 43 kien ivarja minn 28% ghal 64% f’individwi li kellhom minn 18-il sena

sa < 65 sena u minn 17% ghal 57% f’individwi li kellhom > 65 sena. Tabella 6 tipprezenta data dwar
risponsi immunitarji kontra r-razez eterologi ta’ HSN1.

Tabella 6. Rati tas-serokonverzjoni, perc¢entwal ta’ individwi b’titri tal-HI ta’ > 1:40 u

proporzjonijiet medji geometrici tat-titri (GMR) wara l-aH5N1c¢ (21 jum wara Zewg dozi tat-

tilgim) kontra razez eterologi ta’ HSN1 f’individwi li ghandhom minn 18-il sena sa < 65 sena u li
handhom > 65 sena (FAS® — Studju V89 04 u V89 13)

Adulti li ghandhom minn 18-il sena sa inqas minn 65 sena (V89 04)
N=69
A/Anhui/ A/Egypt/ A/Hubei/ A/Indonesia/ A/Vietnam/
1/2005 N03072/2010 1/2010 5/2005 1203/2004
Serokonverzjoni® 28% 55% 55% 35% 52%
(CI ta’ 97.5%) (16, 41) (41, 69) (41, 69) (22;49) (38, 66)
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. _ ’ 0
I‘;f:otal Hlta 28% 58% 64% 35% ( 4504 2"7)
(C1 ta’ 97.5%) (16, 41) (44, 71) (50, 76) (22, 49) ’
JGul\:llfB Sum 1° 2.1 6.5 7.3 3.1 7.0
(CLta’ 95%) (1.3,3.4) (3.6, 12) (4.0; 13) (1.8, 5.4) (3.8, 13)

Adulti li ghandhom > 65 sena (V89 _13)

N=35

Serokonverzjoni® 17% 43% 46% 26% 43%
(CI ta’ 95%) (6, 36) (24, 63) (27, 66) (11, 46) (24, 63)
Jhrs -l @ 17% 49% 57% 26% 51%
(€1 ta’ 95%) (6, 36) (29, 68) (37, 76) (11, 46) (32, 71)
gll\fn%“um " 1.5 3.6 48 2.1 43
(CLta’ 95%) (0.9; 2.6) (1.6; 8.2) (2.3; 10) (1.1;3.8) (2.0;9.2)

2 FAS: Sett ta’ Analizi Kompluta, individwi li réevew mill-inqas tilgima wahda tal-istudju u pprovdew data dwar
l-immunogenicita f’jum 1 u jum 43

b Serokonverzjoni hija definita bhala titru tal-HI ta’ qabel it-tilgima ta’ < 1:10 u titru tal-HI ta’ wara t-tilqima ta’
> 1:40 jew titru tal-HI ta’ qabel it-tilqima ta’ > 1:10 u Zieda ta’ 4 darbiet fit-titru tal-HI.

¢ Titri medji geometrici tal-HI " Jum 43 meta mqabbla ma’ Jum 1

Bl-uzu tal-assagg tal-MikroNewtralizzazzjoni (MN) kontra 1-5 razez eterologi, inkisbet zieda ta’ mill-
inqas 4 darbiet aktar mit-titri tal-linja bazi f’Jum 43 minn 32% sa 88% tal-individwi li kellhom minn
18-l sena sa < 65 sena, u minn 26% sa 74% tal-individwi li kellhom > 65 sena. II-GMTs tal-MN
f’Jum 43 meta mqgabbla ma’ Jum 1 zdiedu bejn 4.8 darbiet u 34 darba aktar f’individwi li kellhom
minn 18-il sena sa < 65 sena (Studju V89 _04), u bejn 3.7 darbiet u 12-il darba aktar f’individwi li
kellhom > 65 sena (Studju V89 _13).

Popolazzjoni pedjatrika 1i ghandhom minn 6 xhur sa ingas minn 18-il sena

Data dwar l-immunogenicita ghal aH5N1c fi tfal li ghandhom minn 6 xhur sa inqas minn 18-il sena
giet ivvalutata fi Studju V89 _11. Dan kien studju ikkontrollat, multic¢entriku, observer-blind, fejn il-
pazjenti ntghazlu b’mod kazwali fi tfal 1i kellhom minn 6 xhur sa inqas minn 18-il sena li réevew jew
zewg dozi ta’ 7.5 pg HA ta’ HSN1 ma’ MF59 ghal kull 0.5 mL jew zewg dozi ta’ 3.75 pg HA ta’
H5N1 ma’ MF59 ghal kull 0.25 mL, f’intervall ta’ 21 jum.

B’kollox, 577 individwu fil-popolazzjoni tal-analizi kompluta r¢evew id-doza ta’ 7.5 pg (N=329) jew
id-doza ta’ 3.75 pug (N=329). L-individwi nqasmu fi tliet koorti tal-eta, 6 xhur sa < 36 xahar (N=177),
3 sa <9 snin (N=193), u 9 snin sa < 18-il sena (N=207); 53% tal-individwi kienu rgiel. 73% tal-
partecipanti kienu Asjatici, 22% kienu Bojod, 3% kienu Suwed jew Afrikani Amerikani. It-titri tal-
antikorpi tal-HI kontra r-razza A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) gew evalwati f’seri miksuba 21 jum
wara t-tieni doza fi tliet koorti tal-eta (6 xhur sa < 36 xahar, 3 sa <9 snin, u 9 snin sa < 18-il sena).

Il-proporzjon ta’ individwi b’serokonverzjoni u b’titru tal-HI ta’ > 1:40 wara t-tilqgima gie evalwat
skont il-kriterji specifikati minn qabel. Il-kriterji ta’ su¢cess ghall-proporzjon ta’ individwi
b’serokonverzjoni kienu li I-livell inferjuri tas-CI ta’ 97.5% miz-zewg nahat ghandu jkun > 40% u
ghall-proporzjon ta’ individwi b’titru tal-HI ta’ > 1:40, il-livell inferjuri tas-CI ta’ 97.5% miz-zewg
nahat ghandu jkun > 70% ghat-tliet koorti tal-eta kollha.

Fit-tliet koorti tal-eta kollha (6 xhur sa < 36 xahar, 3 sa <9 snin, u 9 snin sa < 18-il sena), il-kriterji
specifikati minn gabel ghall-proporzjon ta’ individwi b’serokonverzjoni u b’titru tal-HI ta’ > 1:40
intlahqu 21 jum wara t-tieni tilgima jew bid-doza ta’ 7.5 pg jew bid-doza ta’ 3.75 ug. Tabella 7
tipprezenta data ghad-doza rakkomandata.
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Tabella 7. Rati tas-serokonverzjoni, percentwal ta’ individwi b’titri tal-HI ta’ > 1:40 u
proporzjonijiet medji geometrici tat-titri (GMR) wara tilqgima b’aHSN1c¢ fi Studju V89_11
(FAS?Y)

Formulazzjoni: 7.5 pg HA / 100% MF59
Popolazzjoni . X
olobali Sottogruppi tal-eta
6 xhur 6 xhur 3 snin sa 9 snin sa
sa <18-il sena | sa <36 xahar < 9-il sena < 18-il sena
96% 99% 98% 92%
Serokonverzjoni® (93-98) (94; 100) (92; 100) (85;97)
(CI ta’ 97.5%)¢
N=279 N=84 N=93 N=102
. 96% 98% 98% 92%
- b
Z‘;f:ota' Hl ta (92-98) (92; 100) (93; 100) (85; 97)
b 0, c
(CTta” 97.5%) N=287 N=91 N=94 N=102
262 302 249 186
GMR Jum 43/Jum 1¢
(97.5% CI)° (190-361) (192-476) (153-404) (105-328)
N=279 N=84 N=93 N=102
Formulazzjoni: 3.75 ng HA / 50% MF59
86% 94% 86% 79%
Serokonverzjoni® (81-90) (87-98) (77-92) (70-86)
(CI ta’ 97.5%)¢
N=288 N=85 N=98 N=105
. , 86% 94% 86% 79%
! ‘;f“:ﬂta"m ta (81-90) (87-98) (77-92) (70-86)
(CI ta’ 97.5%)¢
N=288 N=85 N=98 N=105
84 116 73 58
GMR Jum 43/Jum 1¢ (61-116) (74-181) (44-121) (34-101)
(CI ta’ 97.5%)¢
N=288 N=85 N=98 N=105

2FAS: Sett ta’ Analizi Kompluta, individwi li r¢evew mill-inqas doza wahda ta’ 7.5 pg jew 3.75 pg ta’ aHS5Nc
u pprovdew data dwar l-immunogenicita f’jum 1 u jum 43.

b Serokonverzjoni hija definita bhala titru tal-HI ta’ gabel it-tilqima ta’ < 1:10 u titru tal-HI ta’ wara t-tilqima ta’
> 1:40 jew titru tal-HI ta’ qabel it-tilgima ta’ > 1:10 u zieda ta’ 4 darbiet fit-titru tal-HI.

¢Cl ta’ 95% uzat ghas-sottogruppi tal-eta

4 Titri medji geometri¢i tal-HI £ Jum 43 meta mqabbla ma’ Jum 1

It-tipa skura turi li I-kriterju specifikat minn qabel intlahaq, jigifieri, livell inferjuri tal-intervall ta’ kunfidenza

ta’ 97.5% miz-zewg nahat ghas-serokonverzjoni ta’ > 40%, u ghall-proporzjon ta’ individwi b’titru tal-HI

ta’ > 1:40 livell inferjuri tal-intervall ta’ kunfidenza ta’ 97.5% miz-zewg nahat ta’ sena u > 70%.

L-assagg tal-MikroNewtralizzazzjoni (MN) intuza ghall-evalwazzjoni tar-rispons immunologiku
kontra r-razza omologa (A/turkey/Turkey/1/2005) f’individwi li kellhom minn 6 xhur sa < 18-il sena
(N=69) li r¢cevew id-doza ta’ 7.5 pg fi studju V89 11. Bl-uzu tal-assagg tal-MN, zieda ta’ mill-inqas

4 darbiet aktar mit-titri tal-linja bazi £ Jum 43 inkisbet £100% tal-individwi u zieda ta’ 257 darba aktar
fil-GMTs inkisbet f’Jum 43 meta mgabbla ma’ Jum 1.

Gie osservat tnaqqis fit-titri tal-antikorpi meta dawn gew ivvalutati 12-il xahar wara l-iskeda ta’ tilgim
primarju bir-razza A/turkey/Turkey/1/2005 (H5SN1) (GMRs b’doza ta’ 7.5 mcg: 12 [97.5% CI: 8.76,
17]; b’doza ta’ 3.75 mcg: 5.62 [97.5% CI: 4.05, 7.81]), izda 1-GMRs kienu xorta oghla meta mqabbla
mal-popolazzjoni adulta. M’hemm l-ebda data disponibbli lil hinn minn 12-il xahar.
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Data dwar ir-reattivita inkroc¢jata fil-popolazzjoni pedjatrika li ghandhom minn 6 xhur sa ingas minn
18-il sena

Rispons immunitarju ta’ reattivita inkrocjata li rrizulta minn A/turkey/Turkey/1/2005 (clade 2.2.1)
F’individwi li kellhom minn 6 xhur sa inqgas minn 18-il sena (Studju V89 11), ir-risponsi immunitarji
gew elevati kontra hames razez eterologi ta” HSN1: A/Anhui/1/2005 (clade 2.3.4);
A/Egypt/N03072/2010 (clade 2.2.1); A/Hubei/1/2010 (clade 2.3.2); A/Indonesia/5/2005 (clade 2.1.3)
u A/Vietnam/1203/2004 (clade 1) tliet gimghat wara t-tieni tilqima. II-GMTs tal-HI f’Jum 43 zdiedu
bejn 8 darbiet u 40 darba aktar meta mgabbla ma’ Jum 1. Il-per¢entwal tal-individwi
b’serokonverzjoni jew b’titru tal-HI ta’> 1:40 f"Jum 43 kien ivarja minn 32% ghal 72% f’individwi li
kellhom minn 6 xhur sa < 18-il sena. Tabella 8 tipprezenta data dwar risponsi immunitarji kontra r-
razez eterologi ta’ H5SN1.

Tabella 8. Rati tas-serokonverzjoni, peré¢entwal ta’ individwi b’titri tal-HI ta’ >1:40 u
proporzjonijiet medji geometriéi tat-titri (GMR) wara lI-aHSN1c¢ (21 jum wara Zewg dozi tat-
tilqgim) kontra razez eterologi ta’ HSN1 f’individwi li ghandhom minn 6 xhur sa <18-il sena
(FAS? — Studju V89_11)

Tfal li ghandhom minn 6 xhur sa <18-il sena (V89_11)
N=69
A/Anhui/ A/Egypt/ A/Hubei/ A/Indonesia/ A/Vietnam/
1/2005 N03072/2010 1/2010 5/2005 1203/2004

Serokonverzjoni® 32% 72% 54% 36% 54%
(CI ta’ 97.5%) (20, 46) (59, 84) (40, 67) (24; 50) (40, 68)

s - bl o
Jirs -l @ 32% 72% 54% 36% ( o 2’8)
(CI ta’ 97.5%) (20, 46) (59, 84) (40, 67) (24, 50) :
GMR b 8.4 40 34 11 23
Jum 43/Jum 1
(CI ta’ 95%) (4.0;17) (15; 109) (11; 105) (4.9;25) (8.5; 60)

2 FAS: Sett ta’ Analizi Kompluta, individwi li r¢evew mill-inqas tilqima wahda tal-istudju u pprovdew data dwar
l-immunogeni¢ita f’jum 1 u jum 43

b Serokonverzjoni hija definita bhala titru tal-HI ta’ qabel it-tilqima ta’ < 1:10 u titru tal-HI ta’ wara t-tilqima ta’
> 1:40 jew titru tal-HI ta’ qabel it-tilqima ta’ > 1:10 u zieda ta’ 4 darbiet fit-titru tal-HI.

¢ Titri medji geometric¢i tal-HI £ Jum 43 meta mqgabbla ma’ Jum 1

Ir-rizultati tal-assaggi tal-MN kontra 1-5 razez eterologi wrew peréentwal sostanzjali ta’ individwi
pedjatri¢i i kisbu zieda ta’ mill-inqas 4 darbiet aktar fit-titri tal-MN fJum 43, li kien ivarja minn 83%
ghal 100%. II-GMTs tal-MN f’Jum 43 meta mqabbla ma’ Jum 1 zdiedu bejn 13-il darba u 160 darba
aktar f’individwi li kellhom minn 6 xhur sa < 18-il sena sa < 65 sena (Studju V89 11).

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Incellipan f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni tal-influwenza
pandemika (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

Approvazzjoni kondizzjonali

Dan il-prodott medic¢inali gie awtorizzat taht dik li tissejjah skema ta’ ‘approvazzjoni kondizzjonali’.
Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza dwar dan il-prodott medi¢inali. L-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ser tirrevedi informazzjoni gdida dwar dan il-prodott medi¢inali ghall-inqas darba fis-
sena u dan I-SmPC ser jigi aggornat kif mehtieg.
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji tal-effett tossiku minn dozi ripetuti u tal-effett tossiku fuq is-
sistema riproduttiva u l-izvilupp ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Sodium chloride

Potassium chloride

Magnesium chloride hexahydrate

Disodium phosphate dihydrate

Potassium dihydrogen phosphate

Ilma ghall-injezzjonijiet.

Ghall-agguvant, ara sezzjoni 2

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sena

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C-8 °C).

Taghmlux fil-friza. Armi l-vaccin jekk dan ikun gie ffrizat.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

0.5 mL f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-tip I) b’tapp tal-planger (lasktu tal-bromobutyl) u
mghammra b’sistema ta’ Luer Lock. Il-labar mhumiex inkluzi.

Pakkett ta’ 10 siringi mimlijin ghal-lest. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha doza wahda ta’ 0.5 mL.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Hawwad bil-mod qabel I-uzu. Wara li thawwad, id-dehra normali tal-vaccin hija suspensjoni bajda
kulur il-halib.

Spezzjona vizwalment il-kontenut ta’ kull siringa mimlija ghal-lest ghal frak u/jew varjazzjoni fid-
dehra qabel I-ghoti. Jekk tosserva xi wahda minn dawn il-kondizzjonijiet, taghtix il-vac¢in.

Biex tuza s-siringa mimlija ghal-lest fornuta b’sistema Luer Lock, nehhi 1-ghatu tat-tarf billi thollu
f’direzzjoni kontra l-arlogg. Ladarba jitnehha l-ghatu tat-tarf, wahhal labra mas-siringa billi
ddawwarha fid-direzzjoni kif idur l-arlogg sakemm tillokkja. Uza labra sterili tad-daqgs xieraq ghall-
injezzjoni fil-muskoli. Ladarba I-labra tkun illokkjata f’postha, nehhi l-protettur tal-labra u aghti 1-
vaccin.
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Kull fdal tal-vaé¢¢in 1i ma jkunx intuza u skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu l-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1807/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar din il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu/
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ANNESS I1

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-
RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT
MEDICINALI

OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-
AWTORIZZAZZJONI JIGU KOMPLUTI GHALL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
KONDIZZJONALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

L-Istati Uniti

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

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
L-Olanda

B. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

. Hrug tal-lott ufficjali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju
tal-istat jew laboratorju iehor li jintghazel ghal dak il-ghan.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma stabbiliti fl-Artikolu 9
tar-Regolament (KE) Nru 507/2006 u, ghaldaqgstant, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fissuq (MAH) ghandu jipprezenta PSURSs kull 6 xhur.

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-mediéini.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi

mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta [-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;
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e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

E. OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZZJONI JIGU
KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
KONDIZZJONALI

Peress li din hi awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kondizzjonali u skont I-Artikolu 14-a tar-
Regolament (KE) 726/2004, I-MAH ghandu jtemm, fiz-zmien stipulat, il-mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni Data mistennija

Sabiex tigi kkonfermata l-effikac¢ja ta’ Incellipan, -MAH ghandu | Wara d-dikjarazzjoni ta’
jwettaq studju tal-effettivita osservazzjonali minghajr intervent fi | pandemija fl-UE u wara -
tfal u adulti fil-konfront ta’ influwenza kkonfermata f’laboratorju | implimentazzjoni tal-
wagqt il-pandemija ddikjarata li jmiss. L-MAH ghandu vaccin pandemiku
jissottometti r-rizultati finali ta’ dan l-istudju.
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN GHAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Incellipan suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vaccin kontra l-influwenza pandemika (HSN1) (antigen tal-wic¢, inattivat, agguvant, ippreparat
f’kulturi tac-celluli)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Doza wahda (0.5 mL) fiha: Antigeni tal-wic¢ tal-virus tal-influwenza (emagglutinina u
newraminidazi), inattivat, ippropagati f’¢elluli Madin Darby Canine Kidney (MDCK), u agguvanti
b’MF59C.1 tar-razza:

A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1) 7.5 mikrogrammi emagglutinina

Agguvant MF59C.1: squalene, polysorbate 80, sorbitan trioleate, sodium citrate, citric acid.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi mhux attivi: sodium chloride, potassium chloride, magnesium chloride hexahydrate,
disodium phosphate dihydrate, potassium dihydrogen phosphate, ilma ghall-injezzjonijict. Ara 1-fuljett
ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni.

10 siringi mimlijin ghal-lest (0.5 mL) minghajr labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Hawwad bil-mod qabel 1-uzu.

Uzu fil-muskoli.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg Taghmlux fil-friza. Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’
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 TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1807/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA GHAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Incellipan injezzjoni
Vaccin kontra I-influwenza pandemika (H5N1)

M

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu fil-muskoli

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Incellipan suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vacc¢in kontra l-influwenza pandemika (HSN1) (antigen tal-wicc¢, inattivat, agguvant, ippreparat
f’kulturi tac-celluli)

vDin il-medi¢ina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tircievi dan il-vacéin peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

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

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

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Incellipan u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi Incellipan
Kif jinghata Incellipan

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Incellipan

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A e

1. X’inhu Incellipan u ghalxiex jintuza

Incellipan huwa va¢éin mahsub biex jinghata ghall-prevenzjoni tal-influwenza f’pandemija ddikjarata
b’mod uffic¢jali.

L-influwenza pandemika hija tip ta’ influwenza li ssehh f’intervalli li jvarjaw minn Zmien ta’ inqas
minn 10 snin ghal ghexieren ta’ snin. Din tinfirex malajr madwar id-dinja. Is-sinjali tal-influwenza
pandemika huma simili ghal dawk tal-influwenza ordinarja izda jistghu jkunu aktar serji.

Jintuza biex jipprevjeni l-influwenza kkawzata mit-tip HSN1 tal-virus.

Meta persuna tinghata l-vac¢in, is-sistema tad-difiza naturali tal-gisem (is-sistema immunitarja)
tipproduci I-protezzjoni taghha stess (I-antikorpi) kontra I-marda. L-ebda wahda mis-sustanzi fil-
vac¢in ma tista’ tikkawza l-influwenza.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tircievi Incellipan

M’ghandekx tircievi Incellipan:
- jekk inti allergiku
o ghas-sustanzi attivi jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6),
o ghal beta-propiolactone, polysorbate 80 jew cetyltrimethylammonium bromide (CTAB), li huma
trac¢i ta’ residwi mill-process tal-manifattura.
- jekk kellek reazzjoni allergika severa (ez., anafilassi) ghal tilqim precedenti kontra l-influwenza
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tir¢ievi dan il-vac¢in.

QABEL tir¢ievi dan il-vaé¢in

o It-tabib jew l-infermier tieghek se jizguraw li t-trattament mediku u s-sorveljanza xierqa jkunu
disponibbli fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika rari (reazzjoni allergika severa hafna
b’sintomi bhal diffikulta biex tiechu n-nifs, sturdament, polz dghajjef u mghaggel u raxx tal-
gilda) wara li jinghata Incellipan.

o Ghandek tghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk thossok nervuz dwar il-process tat-tilqim
jew jekk qatt kellek hass hazin wara injezzjoni.

. Ghandek tghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ikollok marda akuta li tinkludi d-deni
bhala sintomu. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jipposponi t-tilgim tieghek sakemm id-deni
tieghek ikun ghadda. Madankollu, tista’ tir¢ievi t-tilqima tieghek jekk ikollok deni hafif jew
infezzjoni fil-passagg tan-nifs ta’ fuq bhal rih.

o Ghandek tghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ghandek problema ta’ hrug tad-demm,
jekk titbengel facilment jew jekk tuza medicina biex tipprevjeni I-emboli tad-demm.

o Ghandek tghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk is-sistema immunitarja tieghek hija
indebolita, jew jekk ged tir¢ievi trattament li jaffettwa s-sistema immunitarja, ez., b’medi¢ina
kontra I-kanc¢er (kimoterapija) jew medicini kortikosterojdi (ara s-sezzjoni “Medic¢ini ohra u
Incellipan™).

. It-tabib tieghek ghandu jinfurmak dwar il-possibbilta li tesperjenza konvulzjoni, b’mod
partikolari jekk kellek storja precedenti ta’ epilessija.

Bhal kull va¢¢in iehor, Incellipan jista’ ma jipprotegix bis-shih lill-persuni kollha li jigu mlaggma.

Tfal li ghandhom inqas minn 6 xhur
Il-va¢¢in bhalissa mhuwiex rakkomandat fi tfal li ghandhom inqas minn 6 xhur peress li s-sigurta u I-
effikac¢ja f’dan il-grupp ta’ eta ma gewx stabbiliti.

Medi¢ini ohra u Incellipan
Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini
ohra, inkluzi medi¢ini miksuba minghajr ricetta, jew jekk recentement iréevejt xi vaccin iehor.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-infermier tieghek qabel tiechu dan il-vaccin. It-tabib tieghek jehtieg li jevalwa I-
benefic¢ji u r-riskji potenzjali marbutin mal-ghoti tal-vac¢in.

M’hemm l-ebda esperjenza bl-uzu ta’ Incellipan f’nisa li gqed ireddghu. Incellipan mhux mistenni li
jghaddi fil-halib tas-sider tal-bniedem u ghalhekk mhu mistenni I-ebda effett fuq trabi li qed
jitreddghu.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi whud mill-effetti tat-tilqgim imsemmija f’sezzjoni 4 (Effetti sekondarji possibbli) jistghu jaffettwaw
temporanjament il-hila biex issuq u thaddem magni. Stenna sakemm jghaddu dawn l-effetti qabel
issuq u thaddem magni.

Incellipan fih is-sodium u l-potassium
Dan il-vaccin fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-

sodium’.

Dan il-vac¢¢in fih ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull doza, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mill-potassium’.
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3. Kif jinghata Incellipan
It-tabib jew l-infermier tieghek jaghtu 1-vaé¢in skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

Adulti u tfal li ghandhom 6 xhur u aktar:
Doza wahda (0.5 mL) tal-vac¢¢in tigi injettata fil-parti ta’ fuq tad-driegh (il-muskolu deltojde) jew fil-
parti ta’ fuq tal-koxxa, skont 1-eta u I-massa muskolari tieghek.

It-tieni doza tal-vac¢cin ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-ingas 3 gimghat.

4. Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medi¢ina ohra, Incellipan jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji hafna

Jistghu jsehhu reazzjonijiet allergic¢i wara t-tilqgim, u dawn jistghu jkunu severi. Ghid lit-tabib tieghek
minnufih jew zur id-dipartiment tal-emergenza fl-eqreb sptar tieghek jekk tesperjenza s-sinjali jew
sintomi li gejjin ta’ reazzjoni allergika:

+ diffikulta biex tiehu n-nifs,

e sturdament,

* polz dghajjef u mghaggel

* raxx tal-gilda

Jekk tesperjenza dawn is-sintomi, jista’ jkollok bzonn attenzjoni medika urgenti jew rikoveru fl-isptar.

Effetti sekondarji ohra
Effetti sekondarji ohra li jistghu jsehhu b’Incellipan jinkludu dawk elenkati hawn taht.

Adulti li ghandhom 18-il sena u aktar
L-effetti sekondarji li gejjin sehhew b’Incellipan fi studji klini¢i fl-adulti, inkluzi 1-anzjani:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):
Ugigh fis-sit tal-injezzjoni

Ugigh fil-muskoli (mijalgija)

Ugigh fil-gogi (artralgija)

Ugigh ta’ ras

Gheja

Thossok ma tiflahx b’mod generali (telqa)

Komuni (jistghu jaffettwaw minn persuna 1 sa 10):
Thossok imqalla’ (dardir)

Telf tal-aptit

Tkexkix ta’ bard

Tbengil fis-sit tal-injezzjoni

Twebbis tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni (ebusija)
Deni

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
Nodi limfati¢i minfuhin (limfoadenopatija)

Sturdament

Dijarea

Rimettar

Raxx

Hakk
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o Hmura fis-sit tal-injezzjoni
o Hrug ta’ demm fis-sit tal-injezzjoni (emorragija)

Individwi anzjani, li kellhom 65 sena u aktar, generalment irrappurtaw inqas reazzjonijiet meta
mqgabbla ma’ adulti izghar fl-eta.

Tfal li ghandhom minn 6 xhur sa inqas minn 18-il sena
L-effetti sekondarji ta’ hawn taht kienu rrappurtati fi studju kliniku bi tfal li kellhom minn 6 xhur sa

inqas minn 18-il sena.

6 xhur sa ingas minn 6 snin

Komuni hafna

o Tnaqqis fl-aptit

Sensittivita fis-sit tal-injezzjoni
Nghas

Irritabilita

Deni

Komuni

Hmura fis-sit tal-injezzjoni

Twebbis tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni (ebusija)
Rimettar

Dijarea

6 snin sa ingas minn 18-il sena

Komuni haftha

o Ugigh ta’ ras

. Dardir

o Tnaqqis fl-aptit

o Ugigh fil-muskoli (mijalgija)

o Ugigh fil-gogi (artralgija)

o Ugigh fis-sit tal-injezzjoni

o Gheja

o Thossok ma tiflahx b’mod generali (telqa)
Komuni

o Hmura fis-sit tal-injezzjoni

o Twebbis tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni (ebusija)
o Deni

o Rimettar

o Dijarea

L-eftetti sekondarji addizzjonali li gejjin gew irrappurtati bl-uzu ma’ vac¢ini kontra l-influwenza
stagjonali b’mod generali u ma’ va¢cin pandemiku simili ghal Incellipan.

. Ghadd baxx ta’ plejtlits fid-demm temporanju li jista’ jirrizulta fi hrug tad-demm jew tbengil
(trombocitopenija temporanja)

o Reazzjonijiet allergici possibbilment bi qtugh ta’ nifs, tharhir, nefha tal-gerzuma, jew li jwasslu
ghal tnaqqis perikoluz fil-pressjoni tad-demm, li, jekk ma tigix ittrattata, tista’ twassal ghal
xokk. It-tobba huma konxji ta’ din il-possibbilta u ghandhom trattament ta’ emergenza
disponibbli ghall-uzu f’kazijiet bhal dawn.

o Disturbi newrologici bhal, ugigh qawwi jew b’sensazzjoni ta’ tektik sever tul nerv wiehed jew
aktar (newralgija), tingiz (parastezija), infjammazzjoni tan-nervituri (newrite), ac¢essjonijiet
(konvulzjonijiet), infjammazzjoni tas-sistema nervuza centrali (encefalomijelite), tip ta’ paralizi
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(sindrome ta’ Guillain-Barr¢), hass hazin (sinkope) jew sensazzjoni li se jkollok hass hazin
(presinkope), nghas

o Tahbit tal-qalb irregolari jew qawwi (palpitazzjonijiet), tahbit tal-qalb aktar mghaggel minn dak
li hu normali (takikardija)

o Infjammazzjoni tal-vini tad-demm i tista’ tikkawza raxx tal-gilda, ugigh fil-gogi u problemi fil-
kliewi (Vaskulite)
o Reazzjonijiet generalizzati tal-gilda li jinkludu horriqija (urtikarja), (raxx mhux specifiku),

netha anormali tal-gilda, generalment madwar 1-ghajnejn, ix-xufftejn, l-ilsien, l-idejn jew is-
sagajn, minhabba reazzjoni allergika (angjoedema)

Netha estensiva tad-driegh jew ir-rigel fejn inghata l-vacc¢in

Soghla

Ugigh fl-estremitajiet, dghjufija tal-muskoli

Ugigh fl-addome

Dghjufija generali (astenija)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Incellipan

Zomm dan il-vaééin fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tuzax Incellipan wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta wara JIS. Id-data
ta’ meta jiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C-8 °C). Taghmlux fil-friza. Armi jekk il-va¢¢in ikun gie ffrizat. Zomm is-siringa
mimlija ghal-lest fil-kartuna originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Incellipan

- Sustanza attiva:

Is-sustanzi attivi tal-va¢¢in huma proteini virali ppurifikati (imsejha emagglutinina u newraminidazi)
ippreparati mir-razza tal-virus tal-influwenza li hija konformi mar-rakkomandazzjonijiet tal-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha u mad-decizjoni tal-UE f’sitwazzjoni Pandemika ddikjarata b’mod
ufficjali.

Doza wahda (0.5 mL) tal-va¢¢in fiha 7.5 mikrogrammi ta’ emagglutinina mir-razza tal-virus tal-
influwenza, A/turkey/Turkey/1/2005 (HS5N1) li giet ippropagata f’¢elluli Madin Darby Canine Kidney
(MDCK) (din hija I-kultura ta¢-celluli specjali li fiha jitkabbar il-virus tal-influwenza).

Agguvant: L-MF59C.1 huwa inkluz f’dan il-vac¢¢in bhala agguvant. Agguvanti huma sustanzi inkluzi

f>¢erti vaccini biex ihaffu, itejbu u/jew itawlu l-effetti protettivi tal-va¢éin. L-MF59C.1 huwa agguvant
li fih squalene, polysorbate 80, sorbitan trioleate, sodium citrate u citric acid.
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- Sustanzi ohra:

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma: sodium chloride, potassium chloride, magnesium chloride
hexahydrate, disodium phosphate dihydrate, potassium dihydrogen phosphate, u ilma ghall-
injezzjonijiet, ara sezzjoni 2. Incellipan fih is-sodium u I-potassium.

Kif jidher Incellipan u I-kontenut tal-pakkett
Incellipan huwa suspensjoni bajda kulur il-halib

Jigi pprovdut f’siringa lesta ghall-uzu, li fiha doza wahda (0.5 mL) ghall-injezzjoni, f’pakkett ta’
10 siringi mimlijin ghal-lest mghammra b’sistema Luer Lock. Il-labar mhumiex inkluzi.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

L-Olanda

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f°

Incellipan inghata ‘approvazzjoni kondizzjonali’.

Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza dwar din il-medic¢ina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi l-informazzjoni 1-gdida dwar din il-medi¢ina mill-
anqas kull sena u ser taggorna dan il-fuljett kif mehtieg.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

It-trattament mediku u s-sorveljanza xierqa ghandhom dejjem ikunu disponibbli fil-pront f’kaz ta’
avveniment anafilattik rari wara 1-ghoti tal-vac¢in.

Hawwad bil-mod gabel 1-uzu. Wara li thawwad, id-dehra normali ta’ Incellipan hija suspensjoni bajda
kulur il-halib.

Il-va¢¢in ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal frak u tibdil fil-kulur gabel 1-ghoti. F’kaz li tosserva
xi frak barrani u/jew varjazzjoni fl-aspett fiziku, taghtix il-vac¢in.

Biex tuza s-siringa mimlija ghal-lest minghajr labra u fornuta b’sistema Luer Lock, nehhi I-ghatu tat-
tarf billi thollu f’direzzjoni kontra l-arlogg. Ladarba jitnehha l-ghatu tat-tarf, wahhal labra mas-siringa
billi ddawwarha fid-direzzjoni kif idur 1-arlogg sakemm tillokkja. Uza labra sterili tad-dags xieraq
ghall-injezzjoni fil-muskoli. Ladarba l-labra tkun illokkjata f’postha, nehhi I-protettur tal-labra u aghti
l-vaccin.
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