


1. LEGEMIDLETS NAVN

Celvapan injeksjonsveeske, suspensjon

Vaksine mot influensa (HIN21)v (helvirus, Vero celle derivert, inaktivert)
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Helvirus influensavaksine, inaktivert, som inneholder antigen fra stamme*:

AJ/California/07/2009 (H1IN1)v 7,5 mikrogram**
per 0,5 ml dose

* dyrket i Vero-celler (kontinuerlig cellelinje med opphav hos pattedyr)
** angitt i mikrogram hemagglutinin

Dette er en flerdosebeholder. Se pkt. 6.5 for antall doser per hetteglass.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Injeksjonsvaske, suspensjon.

Vaksinen er en klar til opalesent, gjennomskinnelig suspensjca.

4, KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjoner

Profylakse mot influensa forarsaket a” ArH1iN1)v 2009-virus (se pkt. 4.4).
Celvapan skal brukes i henhola il [2ffisielle Anbefalinger.

4.2 Dosering og admipietrasionsmate

Dosering

Doseanbefalinger.a.er tasert pa tilgjengelige data fra pagaende kliniske studier av friske personer som
fikk to dosyav Celvapan (HIN1)v.

Frakliniskestudier er det begrensede data om immunogenisitet og sikkerhet for Celvapan (HIN1)v
hos (rigike noksne og eldre personer og barn (se pkt. 4.4, 4.8 og 5.1).

Vok: e og eldre personer
Eruos2 pa 0,5 ml pa en valgt dato.
n andre dose med vaksine skal gis etter et intervall pa minst tre uker.

Barn og ungdom i alderen 3-17 ar
En dose péa 0,5 ml pa en valgt dato.
En andre dose med vaksine skal gis etter et intervall pa minst tre uker.

Barn i alderen 6-35 maneder
En dose pa 0,5 ml pa en valgt dato.
En andre dose med vaksine skal gis etter et intervall pa minst tre uker.



Barn mindre enn 6 maneder
Vaksinasjon er for naveaerende ikke anbefalt for denne aldersgruppen.

For ytterligere informasjon, se pkt. 4.8 og 5.1.

Det anbefales at personer som far en farste dose med Celvapan fullfarer vaksineringen med Celvapan
(se pkt. 4.4).

Administrasjonsmate

Vaksinering skal utfgres ved intramuskuleer injeksjon, fortrinnsvis inn i deltoidmuskelen eller
anterolateralt i lar, avhengig av muskelmassen.

4.3 Kontraindikasjoner

Tidligere anafylaktisk (dvs. livstruende) reaksjon pa noen av innholdsstoffene eler anoistoivene
(f.eks. formaldehyd, benzonase, sukrose) i denne vaksinen.

Se pkt. 4.4 for advarsler og forsiktighetsregler.
4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Vaksinen kan bare forventes & beskytte mot influensa som er‘fora sakevav
A/California/07/2009 (H1N1)v-lignende stammer.

Forsiktighet ma utvises ved administrasjon av denpe vaks rign i personer med kjent overfglsomhet
(annen enn anafylaktisk reaksjon) overfor virkesto. “er;)0¢.Tor noen av hjelpestoffene og overfor
sporstoffer, f.eks. formaldehyd, benzonase eller sukroae.

Overfglsomhetsreaksjoner, inkludert anafy!anae, esiitt rapportert etter vaksinasjon med Celvapan
(se punkt 4.8). Slike reaksjoner har forekoiamet sade hos pasienter med en historikk med flere
allergier, og hos pasienter uten kjente&lls glcr.

Som for alle injiserbare vaksinens 2Lalltid relevant medisinsk behandling og overvakning veere
umiddelbart tilgjengelig i tilfs le erysjelden anafylaktisk hendelse forekommer etter administrering
av vaksinen.

Vaksinering skal utsfuas hiasfpasienter med alvorlig febersykdom eller akutt infeksjon.

Celvapan skal uncer ingen omstendigheter administreres intravaskuleert.

Det fore {igeningen data for Celvapan for bruk av subkutan administrasjonsvei. Derfor ma
helszpessoral) vurdere fordeler og mulige risikoer ved administrasjon av vaksinen til personer med
trontooLly apeni eller eventuell blgdningsforstyrrelse som kan kontraindisere intramuskuler injeksjon,
med nindre den mulige fordelen er starre enn risikoen for blgdninger.

Anusts ffreaksjon hos pasienter med endogen eller iatrogen immunsuppresjon kan veere utilstrekkelig.

Det kan hende at en beskyttelsesreaksjon ikke oppstar hos alle vaksinerte (se pkt. 5.1).

Det finnes ingen data angaende sikkerhet, immunogenisitet eller effekt som understatter byttbarheten
av Celvapan med andre (H1IN1)v-vaksiner.



4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Det er ikke tilgjengelig data for samtidig administrasjon av Celvapan med andre vaksiner.
Hvis imidlertid samtidig administrasjon med en annen vaksine vurderes, skal vaksinering
utfgres pa separate ekstremiteter. Man bgr veere klar over at bivirkninger kan bli forsterket.

Den immunologiske reaksjonen kan bli redusert hvis pasienten gjennomgar immunsuppressiv
behandling.

Etter vaksinering mot influensa kan falske positive serologi testresultater oppsta ved bruk av
ELISA-metoden, for antistoffer mot humant immunsvikt virus-1 (HIV-1), hepatitt C virus og spesie:s
HTLV-1. I slike tilfeller er Western Blot-metoden negativ. Disse forbigaende falske-positive
resultatene kan skyldes IgM- produksjon som respons pa vaksinen.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Sikkerheten for Celvapan under graviditet og amming er blitt evaluert hos et begrerigst dataii gravide
kvinner.

Data fra gravide kvinner som er vaksinert med ulike inaktiverte, ikke-adjuviantessesongvaksiner, tyder
ikke pa misdannelser eller fgtal eller neonatal toksisitet.

Reproduksjons- og utviklingstoksisitetsstudier pa dyr med vaksing@ &y FiE¢1- tammen
(A/Vietnam/1203/2004 og A/Indonesia/05/2005) indikerer ikke G xektezllErindirekte skadelige
virkninger nar det gjelder hunners fertilitet, drektighet, utvik!ingiav embryo/foster, fadsel eller
postnatal utvikling (se pkt. 5.3).

Bruk av Celvapan under graviditet kan vurderes hvi#dese- 20sett som ngdvendig og hensyn ma tas til
offisielle anbefalinger.

Celvapan kan brukes av. ammende kvinner,
4.7  Pavirkning av evnen til & kjgyc b erier bruke maskiner

Noen bivirkninger som er nevnuwi.r«t_4.8 "Bivirkninger” kan pavirke evnen til & kjare bil eller bruke
maskiner.

4.8 Bivirkninger

. Kliniske stiiares med Celvapan (HIN1)v

Voksne og fidre personer

| el miskutudie ble dosen pa 7,5 ug Celvapan (HIN1)v gitt til voksne i alderen 18 til 59 ar

(N =911, 29 eldre personer over 60 ar (N = 101). Sikkerhetsdata etter farste og andre vaksinasjon
wyaar L3<n lignende sikkerhetsprofil som den som er rapportert for influensavaksiner der en

H5N sstamme benyttes.



Bivirkninger ved Kliniske studier med Celvapan (HIN21)v hos populasjoner av friske voksne og eldre
personer er oppgitt i tabellen nedenfor.

Bivirkninger ved Kliniske studier med (H1IN1)v
Organsystemklasse (SOC) Foretrukket MedDRA-term Frekvens'

INFEKSIZSE OG PARASITTARE | Nasofaryngitt Vanlige
SYKDOMMER
PSYKIATRISKE LIDELSER Sgvnlgshet Vanlige
NEVROLOGISKE SYKDOMMER | Hodepine Sveert vanlige

Svimmelhet Vanlige ., (|
@YESYKDOMMER @yeirritasjon Vanlige |
SYKDOMMER | Faryngolaryngal smerte Vanlige
RESPIRASJONSORGANER,
THORAX OG MEDIASTINUM A Oull
GASTROINTESTINALE Abdominal smerte Yanpe
SYKDOMMER ~
HUD- OG Hyperhidrose \N vanlige
UNDERHUDSSYKDOMMER Utslett | Wanlige

Urtikaria Vanlige
SYKDOMMER | MUSKLER, Acrtralgi Vanlige
BINDEVEV OG SKJELETT Myalgi N\ Vanlige
GENERELLE LIDELSER OG Tretthet Sveert vanlige
REAKSJONER PA Pyreksi Vanlige
ADMINISTRASIJONSSTEDET Frysninger Vanlige

Ubehag Vanlige

Reaksjoner pa in;sjunsstedet

. Sm(rte |4 inje ksjonsstedet Vanlige

e Induicsior’, & injeksjonsstedet Vanlige

e . Bfytem p5 injeksjonsstedet Vanlige

e _\Hevelie p injeksjonsstedet Vanlige

. Envegelseshemming pa Vanlige

- Zjeksjonsstedet

Hyppigheten av bivirkninger er baser:wa fi Igende skala: Sveart vanlige (> 1/10), vanlige (> 1/100 til
< 1/10), mindre vanlige (> 1/1020il < 1/100), sjeldne (> 1/10 000 til < 1/1000), sveert sjeldne

(< 1/10 000)

Barn og ungdom i aldere 1 2-27 ar

I en klinisk studiesfi:k 51arn og ungdom i alderen 9-17 ar og 51 barn i alderen 3-8 ar en dose
pa 7,5 pg av CelvapanH1N1)v. Insidensen og arten av symptomer etter fgrste og andre vaksinasjon
var lik det'sam er seit hos voksne og eldre personer som har fétt Celvapan.

Ba(f i.aldesen b—35 maneder

L%a ki nick studie ble 7,5 pg Celvapan (HIN1)v gitt til 69 barn i alderen 6-35 maneder.

! Representerer den hgyeste frekvensen som er observert i populasjonen av friske voksne eller friske eldre.
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Bivirkninger ved kliniske studier med CELVAPAN (H1N1)v hos barn oppgitt i tabellen nedenfor.

Bivirkninger fra kliniske studier med HIN1v

Organsystemklasse (SOC) Foretrukket Frekvens
MedDRA-term 9-17 ar 3-8ar | 6-35maneder
STOFFSKIFTE- OG Redusert appetitt - - Vanlige
ERNZAERINGSBETINGEDE
SYKDOMMER
PSYKIATRISKE LIDELSER Sevnforstyrrelse - - Svert vanlige
Uro - Vanlige |
NEVROLOGISKE Hodepine. Vanlige Vanlige | Vanlige |
SYKDOMMER Grét - - Vanlige
Somnolens - - Vanliae 0.4 1) |
SYKDOMMER | @RE OG Vertigo Vanlige - -
LABYRINT Ne.
SYKDOMMER | Hosting - - Val lig2
RESPIRASJONSORGANER, |
THORAX OG MEDIASTINUM N
GASTROINTESTINALE Abdominal smerte Vanlige Vanlige
SYKDOMMER Kvalme Vanlige - Vanlige
Oppkast Vanlige Vaiige | Vanlige
Diaré - . |/vanlige | Vanlige
HUD- OG Hyperhidrose - - Vanlige
UNDERHUDSSYKDOMMER Utslett R - Vanlige
SYKDOMMER | MUSKLER, Myalgi | Vanrlige - -
BINDEVEV OG SKJELETT Smerte i ekstremitets » Jh‘/anlige - -
GENERELLE LIDELSER OG Tretthet - Vanlige | -
REAKSJONER PA Pyreksi - Vanlige | Sveert vanlige
ADMINISTRASJONSSTEDET | Frysninger Vanlige Vanlige | Vanlige
Irritabilieat. - - Vanlige
Ubeha’y - - Vanlige
Realsicnera
irelsjensstedet
o Smerte pa Sveert Vanlige | Vanlige
injeksjonsstedet | vanlige
Indurasjon pa Vanlige Vanlige | Vanlige
injeksjonsstedet
. Erytem pa Vanlige Vanlige | Vanlige
injeksjonsstedet
o Hevelse p& Vanlige Vanlige | Vanlige
injeksjonsstedet

Hyppignateriav bivirkninger er basert pa falgende skala: Sveert vanlige (> 1/10), vanlige (> 1/100 til
< 1720Y, miadre vanlige (> 1/1000 til < 1/100), sjeldne (> 1/10 000 til < 1/1000), svert sjeldne

(< 1410 J\r))

. Kliniske studier med en versjon av Celvapan som inneholder en H5N1-vaksinestamme

Klirnske forsgk ble utfgrt med en versjon av Celvapan som inneholder en H5SN1-vaksinestamme
(se pkt. 5.1) hos ca. 3700 personer (med alder fra 18 til 60 ar eller hayere) og i spesielle risikogrupper
pé ca. 300 personer hver som bestod av immunkompromitterte personer og pasienter med kroniske

sykdomstilstander.

De fleste av reaksjonene var milde av natur, hadde kort varighet og lignet kvalitativt dem som blir
indusert av influensavaksiner. Det var feerre reaksjoner etter den andre vaksinedosen sammenlignet
med den farste dosen. Sikkerhetsprofilen hos friske personer > 60 ar, hos immunkompromitterte
personer og pasienter med kroniske sykdomstilstander tilsvarer sikkerhetsprofilen hos friske personer.



. Overvékning etter markedsfaring

Pandemisk observasjonsstudie med Celvapan (H1IN1)v

I en observasjonsstudie for sikkerhet blant 3216 personer fra 6 maneder til 60 ar og eldre samsvarte
bivirkningene med dem som er observert i andre kliniske studier blant voksne og barn. Fglgende
bivirkninger forekom hyppigere sammenlignet med andre kliniske studier:

Voksne over 18 ar:

Sveert vanlige: Smerte pa injeksjonsstedet, radhet pa injeksjonsstedet, muskelsmerter
Mindre vanlige: Influensalignende sykdom

Barn og ungdom fra 5 til 17 r:

Sveert vanlige: Tretthet, hodepine
Mindre vanlige: Hoste

Barn fra 6 maneder til 5 &r:

Svert vanlige: Radhet pa injeksjonsstedet, dgsighet, irritabilitet, tap ax appeitt, grat

Celvapan (HIN1)v

I tillegg har fglgende bivirkninger blitt rapportert etter marked!sfaringen hos voksne og barn som har
fatt Celvapan (HIN1)v.

Hyppigheten til disse bivirkningene er ikke kjent

Forstyrrelser i immunsystemet:

Anafylaktisk reaksjon*, overfglsomhg ™

Nevrologiske sykdommer:

Feberkramper
Hypoestesi

Hud- og underhugssykdorimer:

Angiogder;

*Skikemeakioner har manifistert seg som respirasjonssvikt, hypotensjon, tachycardi, tachypné,
cyarost, | yreksi, radhet, angiogdem og urtikaria.

Sykcemmer i muskler, bindevev og skjelett:

omerter i ekstremiteter (i de fleste tilfeller rapportert som smerter i armen med injeksjonsstedet)

Generelle lidelser og reaksjoner p& administrasjonsstedet:

Influensalignende sykdom



Trivalente sesonginfluensavaksiner:

Fra overvakning etter markedsfaring er falgende alvorlige bivirkninger blitt rapportert for trivalente
sesonginfluensavaksiner fremstilt av egg:

Mindre vanlige:

Generelle hudreaksjoner.

Sjeldne:

Nevralgi, parestesi, forbigdende trombocytopeni.

Sveert sjeldne:

Vaskulitt med forbigdende nyrepavirkning.
Nevrologiske sykdommer som encefalomyelitt, nevritt og Guillain Barré-syndrem.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktid. Dat.gjor det mulig a
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. H!sepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjares via det nasjonale meld systimet som beskrevet i
Appendix V.

4.9 Overdosering

Det er ingen rapporterte tilfeller av overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAF &R
5.1 Farmakodynamiske egenskaper
Farmakoterapeutisk gruppe: In1ie 2savaksiner, ATC-kode JO7BB01

Kliniske studier med Celvepan (H1N21)v gir:

. Data om sikkerhet o ir »smunogenisitet oppnadd tre uker etter administrering av to doser
Celvapan (HL/N L)y t'riske voksne over 18 ar.

. Data om si/\Kerhet g immunogenisitet oppnadd tre uker etter administrering av to doser
Celvapan (i*1N1)v til friske barn i alderen 6 mnd.—17 ar.

Kliniske “tudiatder en versjon av Celvapan som inneholdt HA fremstilt fra

ANA5ERM4293/2004 (H5N1), ble gitt pa dag 0 og dag 21, gir:

o Tai »om sikkerhet og immunogenisitet hos friske voksne, inkludert eldre personer.

o oata om sikkerhet og immunogenisitet i spesielle risikogrupper (immunkompromitterte
asersoner og kronisk syke)

Immunrespons mot A/California/07/2009(HIN1)v

Immunogenisiteten for vaksinen som inneholder 7,5 pg HA uten adjuvans fremstilt fra stammen
A/California/07/2009 (H1N1)v, er blitt evaluert i kliniske studier med voksne over 18 ar (N = 200),
med barn og ungdom i alderen 3-17 &r (N = 102) og med barn i alderen 6-35 maneder (N = 68) ifglge
en tidsplan med 0, 21 dager.



Voksne over 18 ar

Etter vaksinasjonen var serobeskyttelsesraten, serokonversjonsraten og serokonversjonsfaktoren for
anti-HA-antistoff malt med single radial haemolysis (SRH) hos voksne i alderen 18-59 ar og hos eldre

personer i alderen 60 &r og hayere som falger:

SRH-maling Alle personer Seronegative personer ved
baselinje (< 4 mm?)
21 dager etter 21 dager etter
1. dose 2. dose 1. dose 2. dose
18-59 ar N =99 N =33
Serobeskyttelsesrate™ 75,8 % 80,8 % 69,7 % 78,8 %
(66,1; 83,8) (71,7, 88,0) (51,3; 84,4) (61 ¢15)
Serokonversjonsrate** 64,6 % 70,7 % 69,7 % 76,2 %
(54,4; 74,0) (60,7; 79,4) (51,3; 84,4) GL: 910)
Serokonversjonsfaktor*** 34 4,1 7,1 )
(2,8; 4,3) (3,3;5,1) (4,5;11,0) %, W(6,5;13,8)
> 60 &r N =101 > NN
Serobeskyttelsesrate™ 76,2 % 82,2 % 50,0.% 63,6 %
(66,7; 84,1) (73,3; 89,1) (28,7 7779) (40,7; 82,8)
Serokonversjonsrate** 28,7 % 35,6 % 29,04 63,6 %
(20,1; 38,6) (26,4; 45,8) (28,2471,8) (40,7; 82,8)
Serokonversjonsfaktor*** 1,8 2,0 3,8 5,6
(1,5; 2,1) (L,7;2,4) 2,3, 6,7) (3,4; 9,2)

* SRH-omréde > 25 mm?

**  enten SRH-omrade > 25 mm?2 hvis baselinjepravenier riagativ eller 50 % gkning i SRH-omrade

hvis baselinjepraven er > 4 mm?
***  gkning i geometrisk middelverdi

Etter vaksinasjonen var andelen av personénmesivy iraliserende antistofftiter > 40,
serokonversjonsrate og serokonversjonsfakor maieined mikrongytraliseringsmetode (MN) hos voksne
i alderen 18-59 ar og hos eldre personer i !dere i 60 ar og hgyere som falger:

MN-maling Alle personer Seronegative personer ved
(< 1:10)
21 dager etter 21 dager etter
o 1. dose 2. dose 1. dose 2. dose
18-59 ar vy N =100 N =99 N =39 N =38
Serongytraliseringsriite: 87,0 % 98,0 % 74,4 % 97,4 %
(78,8; 92,9) (92,9; 99,8) (57,9; 87,0) (86,2; 99,9)
Serokonversjonsraig** 80,0 % 86,9 % 84,6 % 97,4 %
(70,8; 87,3) (78,6; 92,8) (69,5; 94,1) (86,2; 99,9)
Serokonvarsjongfaktorr** 21,3 29,0 28,8 55,3
o (14,6; 31,2) (20,5; 41,0 (15,2; 54,5) (32,0; 95,6)
=604 N =101 N =34 N =38
Sergnpyraliseringsrate™ 70,3 % 82,2 % 55,9 % 76,3 %
(60,4; 79,0) (73,3; 89,1) (37,9; 72,8) (59,8; 88,6)
Serakinversjonsrate** 55,4 % 71,3% 735% 94,7 %
(45,2; 65,3) (61,4 %; 79,9) (55,6; 87,1) (82,3; 99,4)
Serokonversjonsfaktor*** 5,0 7,6 7,1 15,0
(3,8; 6,6) (5,9;9,9) (4,4;113) (10,1; 22,2)

* MN-titer > 1:40
** >4 ganger gkning i MN-titer
***  gkning i geometrisk middelverdi



Persistens av anti-HA-antistoffer 180 dager etter den farste vaksinasjonen malt med SRH (single
radial haemolysis) og MN (mikrongytraliseringsmetode) hos voksne i alderen 18 til 59 &r og hos eldre
personer pa 60 ar eller mer, var som fglger:

Seronegative personer ved
baselinje (< 1:10)

Antistoffpersistens Alle personer

Dag 181 Dag 181
SRH MN SRH MN
18-59 ar N =98 N =98 N =33 N =32
Serobeskyttelses-/ 80,6 % 94,9 % 78,8 % 90,6 %
serongytraliseringsrate* (71,4;87,9) (88,5;98,3) (61,1;91,0) (75,0;98,0)
Serokonversjonsrate** 68,4 % 83,7 % 78,8 % 96,9 %
(58,2;77,4) (74,8;90,4) (61,1;91,0) (82.8:91.9)
Serokonversjonsfaktor*** 3,6 15,0 8,0 o0
(2,9:4,4) (11,0;20,4) (5,711,4) {Li7500)
> 60 ar N =101 N =101 N=22 o, % "(N-24
Serobeskyttelses-/ 80,2 % 79,2 % 59,1 % 00,7 %
Serongytraliseringsrate* (71,1,87,5) (68,9;85,8) (36,4;72.2) (44,7;84,4)
Serokonversjonsrate** 30,7 % 54,5 % 59,1.% 83,3 %
(21,9;40,7) (44,2;64,4) (36,:7979) (62,6;95,3)
Serokonversjonsfaktor*** 1,8 4,6 4,6 8,9
(1,5;2,1) (3,7;5,7) - L(2L813) (5,6;14,0)

* SRH-omréde > 25 mm?2; MN-titer > 1:40

**  enten SRH-omr&de > 25 mm? hvis baselinjepraven er neaawy, eliér 50 % gkning i SRH-omrade
hvis baselinjeprave > 4 mm?, > 4 ganger gkning i MBI tite:

***  gkning i geometrisk middelverdi

Barn og ungdom (3-17 ar)

Serobeskyttelsesraten, serokonversjonsrateinog ssvok anversjonsfaktoren for anti-HA-antistoff malt
med single radial haemolysis (SRH) hos batii &a twgdom i alderen 3-17 a&r var som falger:

SRH-maling Alle personer Seronegative personer ved
baselinje (< 4 mm?)
21 dager etter 21 dager etter
1. dose 2. dose 1. dose 2. dose
3-8ar N =51 N=31
Serobeskyttelsesrate* 51,0 % 88,2 % 58,1 % 93,5 %
(36,6; 65,2) (76,1; 95,6) (39,1; 75,5) (78,6; 99,2)
Serokonversjonstite-at 47,1 % 88,2 % 58,1 % 93,5 %
(32,9; 61,5) (76,1; 95,6) (39,1; 75,5) (78,6; 99,2)
Serokonve:onsfaktor*** 3,5 8,6 5,8 15,0
A (2,5, 4,9 (6,6; 11,3) (3.9; 8,8) (12,4;18,1)
9-17/ar ) N =50 N =29
Sarowesky elsesrate® 80,0 % 88,0 % 82,8 % 93,1 %
(66,3; 90,0) (75,7; 95,5) (64,2; 94,2) (77,2;99,2)
Serokunversjonsrate** 74,0 % 84,0 % 82,8 % 93,1 %
(59,7; 85,4) (70,9; 92,8) (64,2; 94,2) (77,2; 99,2)
Serokonversjonsfaktor*** 6,8 8,9 9,8 13,8
(5,0; 9,2) (6,6; 11,9) (6,9; 14,0) (10,3; 18,4)

* SRH-omréde > 25 mm?

**  enten SRH-omrade > 25 mm?2 hvis baselinepraven er negativ eller 50 % gkning i SRH-omrade
hvis baselinjepraven er > 4 mm?
***  gkning i geometrisk middelverdi
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Etter vaksinasjonen var andelen av personer med ngytraliserende antistofftiter > 40,
serokonversjonsrate og serokonversjonsfaktor malt med mikrongytraliseringsmetode (MN) hos barn
og ungdom i alderen 3-17 ar som falger:

MN-maling Alle personer Seronegative personer ved
(< 1:10)
21 dager etter 21 dager etter
1. dose 2. dose 1. dose 2. dose
3-8ar N =51 N =47
Serongytraliseringsrate* 84,3 % 100,0 % 83,0 % 100,0 %
(71,4; 93,0) (93,0; 100,0) (69,2; 92,4) (92,5; 100,20}
Serokonversjonsrate** 94,1 % 100,0 % 93,6 % 100,0.8¢
(83,8; 98,8) (93,0; 100,0) (82,5; 98,7) (92,5; 1)040)
Serokonversjonsfaktor*** 12,9 156,9 13,5 138,z
(9,5; 17,5) (119,4; 206,2) (9,7;18,8)  (£32)1; 255,7)
9-17 ar N =51 N34 (4
Serongytraliseringsrate* 94,1 % 100,0 % 91,2 % 1U0,0 %
(83,8; 98,8) (93,0; 100,0) (76,3; €341, (89,7; 100,0)
Serokonversjonsrate** 100,0 % 100,0 % 100.0 % 100,0 %
(93,0; 100,0) (93,0; 100,0) (89,7: 120,0) (89,7; 100,0)
Serokonversjonsfaktor*** 33,3 115,6 29,2 137,5
(22,2; 50,0 (87,4;152,8)  [(17,4)47,7) (99,5; 189,9)

* MN-titer > 1:40

** >4 ganger gkning i MN-titer
***  gkning i geometrisk middelverdi

Persistens for anti-HA-antistoff 180 dager og 360 gage' eitenden farste vaksinasjonen malt med single

radial hemolysis (SRH) og mikrongytraliseringsme ide (M 1) hos barn og ungdom i alderen 3-17 ar

var som falger:

Antistoffpersistens Lag 281 Dag 361
SRH 4 MN SRH MN
9-17 ar N=50, N=47 N=29 N=27
Serobeskyttelses-/ 96,09 100 % 96,6 % 88,9 %
Serongytraliseringsrate* 0999,9) (92,5; 100,0) (82,2; 99,9) (70,8; 97,6)
Serokonversjonsrate** 22,0 % 100 % 93,1 % 96,3 %
(80,8; 97,8) (92,5; 100,0) (77,2; 99,2) (81,0; 99,9)
Serokonversjonsfaktor*=* 7,8 66,4 6,5 26,7
A (6,2; 9,9) (47,4; 93,1) (4,7;9,0) (16,6; 43,1)
3-8ar N N=51 N=47 N=33 N=31
Serobeskyttelses-/ 79,6 % 100 % 54,5 % 100 %
Serongyira..zeringsrate* (65,7; 89,8) (92,5; 100,0) (36,4; 71,9) (88,8; 100,0)
Serokonivyrsjonrate** 77,6 % 100 % 57,6 % 96,8 %
(63,4; 88,2) (92,5; 100,0) (39,2; 74,5) (83,3; 99,9)
Serokg v, isjonsfaktor*** 5,6 59,5 4,5 26,5
(45;71) (45,1;78,3) (34;6,1) (18,5; 37,9

§ SRH-omrade > 25 mm2; MN-titer >1:40;
** a'enten SRH-omrade > 25 mm? hvis baselinjepraven er negativ eller 50 % gkning i SRH-omradet
hvis baselinjeprave > 4 mm?; 4 ganger gkning i MN-titer;

*k*k

gkning i geometrisk middelverdi
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Barn og ungdom i alderen 6-35 méaneder

Serobeskyttelsesraten, serokonversjonsraten og serokonversjonsfaktoren for anti-HA-antistoff malt
med single radial haemolysis (SRH) hos barn i alderen 6-35 maneder var som falger:

SRH-maling

Alle personer

Seronegative personer ved
baselinje (< 4 mm?)

21 dager etter 21 dager etter
1. dose 2. dose 1. dose 2. dose
6-11 maneder N=19 N=15 -
Serobeskyttelsesrate* 31,6 % 78,9 % 33,3% 80,0 %
(12,6; 56,6) (54,4; 93,9) (11,8; 61,6) (51,9; 957
Serokonversjonsrate** 31,6 % 84,2 % 33,3% 0.0 0
(12,6; 56,6) (60,4; 96,6) (11,8; 61,6) (5120957
Serokonversjonsfaktor*** 1,9 7,6 2,1 2,0
(1,2; 3,0) (4,9; 11,7 (1,1; 3,7) (7,6:14,5)
12-35 maneder =49 40
Serobeskyttelsesrate* 24,5 % 95,9 % 20,0 94 95,0 %
(13,3; 38,9) (86,0; 99,5) (9,1; 35,6, (83,1; 99,4)
Serokonversjonsrate** 22,4 % 91,8 % 20094 95,0 %
(11,8; 36,6) (80,4; 97,7) (1. 3549) (83,1; 99,4)
Serokonversjonsfaktor*** 1,8 11,2 iR 12,5
(1,4;2,5) (9,3;134) £ % (&3;1.5) (10,7; 14,5)

* SRH-omréde > 25 mm?

**  enten SRH-omrade > 25 mm?2 hvis baselinepraven er ricgativ eiler 50 % gkning i SRH-omrade

hvis baselinjepraven er
***x

> 4 mm?

gkning i geometrisk middelverdi

Etter vaksinasjonen var andelen av personer megs=ugyualiserende antistofftiter > 40,
serokonversjonsrate og serokonversjonsfakuar 12320 n ad mikrongytraliseringsmetode (MN) hos barn i
alderen 6-35 maneder som falger:
MN-maling

ZAlle personer Seronegative personer ved

baselinje (< 1:10)

21 dager etter

21 dager etter

1dose 2. dose 1. dose 2. dose
6-11 maneder P N =17 N =19 N=17 N=19
Serongytraliseringsrate* 35,3 % 100 % 35,3 % 100 %
(14,2;61,7) %  (82,4;100,0)%  (14,2;61,7)%  (82,4; 100,0) %
Serokonversjonstite-s¢ 76,5 % 100 % 76,5 % 100 %
(50,1;932) %  (82,4;100,0)0%  (50,1;93,2) %  (82,4;100,0) %
Serokonve:tonsfaktor*** 45 60,6 45 60,6
A (2,7;7,5) (27,9; 13.,7) (2,7;7,5) (27,9; 131,7)
12-=35 1hAneder N =49 N =48
Serongytraiiseringsrate® 55,1 % 100 % 54,2 % 100,0 %
(40,2;69,3) %  (92,7;100,0) %  (39,2;68,6) %  (92,6; 100,0) %
Serokunversjonsrate** 75,5 % 100 % 75,0 % 100,0 %
(61,1;86,7) %  (92,7;100,0) %  (60,4;86,4) %  (92,6; 100,0) %
Serokonversjonsfaktor*** 6,6 108,0 6,7 112,4
(4,6; 9,4) (75,5; 154,5) (4,7; 9,6) (78,7; 160,5)

* MN-titer > 1:40

** >4 ganger gkning i MN-titer
***  gkning i geometrisk middelverdi
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Persistens for anti-HA-antistoff 180 dager og 360 dager etter den farste vaksinasjonen malt med single
radial hemolysis (SRH) og mikrongytraliseringsmetode (MN) hos barn i alderen 6 til 35 maneder var

som falger:
Antistoffpersistens Dag 181 Dag 361
SRH MN SRH MN
12-35 maneder N=47 N=47 N=31 N=31
Serobeskyttelses-/ 68,1 % 100 % 48,8 % 90,3 %
Serongytraliseringsrate* (52,9; 80,9) (92,5; 100,0) (30,2; 66,9) (74,2; 98,0)
Serokonversjonsrate** 63,8 % 100 % 452 % 93,5%
(48,5; 77,3) (92,5; 100,0) (27,3; 64,0) (78,6; 99,2,
Serokonversjonsfaktor*** 5,7 40,2 41 18,3
(4,7, 7,0) (29,2; 55,4) (3,0; 5,5) (1%2:239) ¢
6-11 maneder N=16 N=13 N=13 Nl
Serobeskyttelses-/ 37,5% 100 % 30,8 % &8 U
Serongytraliseringsrate* (15,2; 64,6) (75,3; 100,0) (9,1; 61,4) (43,2,97,7)
Serokonversjonsrate** 37,5% 100 % 30,8 % 100 %
(15,2; 64,6) (75,3; 100,0) (9,1; 69%) (71,5; 100,0)
Serokonversjonsfaktor*** 2,9 19,3 2.6 17,6
(2,0; 4,4) (13,8; 27,0) (1,145 (7,1; 43,4)

* SRH-omréde > 25 mm2; MN-titer >1:40;

**  enten SRH-omrade > 25 mma2 hvis baselinjepraven er negativ el ar 5C 3% gkning i SRH-omradet
hvis baselinjeprave > 4 mm?; 4 ganger gkning i MN-titer;
***  gkning i geometrisk middelverdi

Etter en 12 maneders boostervaksinasjon med en lisensieit trivalent virosomal vaksine for

influensasesongen i 2010/2011 pa den nordlige halvku!s, vaiserobeskyttelsesverdiene,

serokonverteringsverdiene og serokonversjonsfaktcane s aximenlignet med antistoffnivaene for
pre-boostervaksine) for HIN1-komponenten ma*=mewSRH og MN som falger:

21-28 dager etter booster SRH 4 MN SRH MN
O—
N 297 N=27 N=33 N=31
Serobeskyttelses-/ 0004 100 % 100 % 100 %
Serongytraliseringsrate* (&S I%90,0) (87,2; 100,0) (89,4; 100,0) (88,8; 100,0)
Serokonversjonsrate** 43,0 % 93,1 % 85,3 % 100 %
\22,7; 59,4) (77,2; 99,2) (68,9; 95,0) (89,7; 100,0)
Serokonversjonsfaktor*=* 15 13,7 2,7 29,8
(1,3; 1,7) (9,4; 20,0) (2,2; 3,4) (20,1; 44,1)
12-35 maneder 6-11 maneder
B N=31 N=29 N=11 N=9
Serobesgkytlses-/ 100 % 100 % 100 % 100 %
Serongyaalisedifgsrate™ (88,8; 100,0) (88,1; 100,0) (71,5; 100,0) (66,4; 100,0)
Sero!i vers;onsrate** 87,1 % 96,6 % 90,9 % 100 %
(70,2; 96,4) (82,2; 99,9) (58,7; 99,8) (71,5; 100,0)
sergkonversjonsfaktor*** 3,6 38,7 4,9 29,1
(2,8; 4,6) (23,9; 62,7) (2,7; 8,9) (11,6; 73,1)

W% «SRH-omrade > 25 mmz2; MN-titer >1:40:

**  enten SRH-omrade > 25 mm?2 hvis baselinjepraven er negativ eller 50 % gkning i SRH-omradet
hvis baselinjeprgve > 4 mm2; 4 ganger gkning i MN-titer;
***  gkning i geometrisk middelverdi

Immunrespons mot en versjon av Celvapan som inneholder A/H5N1-vaksinestammer

Immunogenisiteten for vaksinen som inneholder 7,5 ug ikke-adjuvant HA utledet av stamme
A/Vietnam/1203/2004 er blitt evaluert i to kliniske studier hos voksne i alderen 18-59 ar (N = 312)
og hos eldre personer i alderen 60 ar eller hgyere (N = 272) ifglge en tidsplan med 0, 21 dager.
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Serobeskyttelsesratene, serokonversjonsratene og serokonversjonsfaktorene som ble rapportert hos
voksne og eldre pasienter var sammenlignbare med Celvapan (HIN1)v.

Resultater fra vaksineeffektstudie i Jersey

Effekt av pandemisk vaksine mot medisinsk behandlet influensalignende sykdom (ILI) med
laboratoriebekreftelse som A(H1N1)v ble evaluert under vaksinasjonskampanjen i Jersey 2009/2010 i
en casekontrollstudie (testnegativ design). Yngre barn pa 6 maneder til 9 ar fikk Celvapan, mens eldre
barn fra 9 til 18 ar fikk adjuvant delt pandemisk vaksine. Det ble ikke rapportert vaksinefeil i noen av
disse pediatriske aldersgruppene. Grov vaksineeffektivitet for én dose av pandemisk vaksine blant
barn var 100 % (95 % CI: 70-100 %).

5.2  Farmakokinetiske egenskaper

Ikke relevant.

5.3  Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data ervervet med Celvapan som inneholdt en HSN1-vaksinestgimmayvisie endringer

i leverenzymer og kalsiumnivaer i gjentatt dose-toksisitetsstudier hos rotfar. Slik: endringer

i leverfunksjon er enna ikke observert i humane Kliniske studier. Endriager kalsiummetabolismen er
ikke blitt undersgkt i humane kliniske studier.

Reproduksjonstoksikologiske studier pa dyr indikerer ikke sltaacligeseffekter med hensyn til kvinnelig
fertilitet, embryofgtal- og pre- og postnatal toksisitet.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Trometamol

Natriumklorid

Vann til injeksjonsvesker

Polysorbat 80

6.2  Uforlikeligheter

Da det ikke foreligycr uncersgkelser vedragrende forlikeligheter, ma dette legemidlet ikke blandes med
andre legemidler.

6.3 R idbarhet
18 rantans

T apming skal produktet brukes umiddelbart. Kjemisk og fysisk stabilitet ved bruk er imidlertid blitt
demi gstrert i 3 timer ved romtemperatur.

v.4  Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares i kjgleskap (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.
Oppbevaringsbetingelser etter farste apning av legemidlet, se pkt. 6.3.
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6.5 Emballasje (type og innhold)

En pakning med 20 multidose-hetteglass (Type I-glass) med 5 ml suspensjon (10 x 0,5 ml doser) med
propp (bromobutylgummi).

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen handtering

Vaksinen bgr oppna romtemperatur far bruk. Rystes far bruk.

Hver vaksinedose pa 0,5 ml trekkes opp i en sprayte for injeksjon.

Ikke anvendt vaksine samt avfallsmateriell bgr destrueres i overensstemmelse med lokale krav.
7. INNEHAVER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN

Nanotherapeutics Bohumil, s.r.o.

Bohumil 138

28163 Jevany

Tsjekkisk Republikk

8. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/08/506/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@ZRINGSTILLATELIE / SISTE FORNYELSE

04/03/2009

10. OPPDATERINGSDATO
MM/AAAA

Detaljert informasjon om dette leggmiidel ir tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (European iita licines Agency, EMA) http://www.ema.europa.eu.
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ANDRE VILKAR O TIL MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN

VILKAR EL RIKSJONER VEDRYRENDE SIKKER OG
EFFEKTI V LEGEMIDLET
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A. TILVIRKER(E) AV BIOLOGISK(E) VIRKESTOFF(ER) OG TILVIRKER(E)
ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker(e) av biologisk(e) virkestoff(er)

Baxter BioScience s.r.o.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Tsjekkia

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
@sterrike

Navn og adresse til tilvirker(e) ansvarlig for batch release

Baxter AG

Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau

Dsterrike

I pakningsvedlegget skal det sta navn og adresse til tilvirkeren sonssarasrly for batch release for
gjeldende batch.

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENLE LEVERANSE OG BRUK
Legemiddel underlagt reseptplikt.

. Offisiell batch release

I henhold til artikkel 114 av direktiv 2002/83/cF vil offisiell batch release utfgres av et statlig
laboratorium eller et laboratorium gitnaént ‘or dette formalet.

C. ANDRE VILKARQSG ¥RAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

. Periodiske sil\Kerchewsoppdateringsrapporter (PSUR)

Innehaver av marradsturingstillatelsen skal sende inn periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter for
dette leger: let i sarnsvar med kravene i EURD-listen (European Union Reference Date list) som

gjort recfor \Artikkel 107¢(7) av direktiv 2001/83/EF og publisert pa nettstedet til Det europeiske
legeimitelrantor (The European Medicines Agency).

D. |WILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRZRENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK
AV LEGEMIDLET

D Risikohandteringsplan (RMP)

Innehaver av markedsfaringstillatelsen skal gjennomfare de ngdvendige aktiviteter og intervensjoner

vedrgrende legemiddelovervakning spesifisert i godkjent RMP presentert i Modul 1.8.2 i

markedsfaringstillatelsen samt enhver godkjent pafelgende oppdatering av RMP.

En oppdatert RMP skal sendes inn:
. pa foresparsel fra Det europeiske legemiddelkontoret (The European Medicines Agency);
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. nar risikohandteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny
informasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som resultat av at
en viktig milepel (legemiddelovervakning eller risikominimering) er nadd.

Hvis innsendelse av en PSUR og oppdateringen av en RMP faller pa samme tidspunkt, kan de sendes
inn samtidig.

. Andre risikominimeringsaktiviteter

) MT-innehaver skal vare enig med medlemsstatene om tiltak som forenkler
identifiseringen og sporbarheten av vaksinen A/(H1IN1)v, som gis til hver pasient, for a
redusere behandlingsfeil og for & hjelpe pasienter og helsepersonell & rapportere
bivirkninger. Dette kan inkludere klistremerker utgitt av MT-innehaver med ak:usl{ nsdvn
og batch-nummer vedlagt hver vaksinepakning.

o MT-innehaver skal vaere enig med medlemsstatene om systemer somgjwsidet/muyiig for
pasienter og helsepersonell & ha en kontinuerlig tilgang til oppdatert imarmagion om
CELVAPAN.

) MT-innehaver skal vaere enig med medlemsstatene om a frem{ka%icien malrettet
kommunikasjon til helsepersonell som skal inneholde falgeiiis:

. Den korrekte méten & tilberede vaksinen pa faf aaministrasjon.

) Bivirkninger som skal prioriteres med hq1syn<il rapportering, det vil si fatale og
livstruende bivirkninger, uventede ak xligabivirkninger, bivirkninger av spesiell
interesse (AESI).

. Minimumselementene som gkal ovesfares i individuelle sikkerhetsrapporter for
hvert tilfelle, for & muligaiei & vur Jeringen og identifikasjonen av vaksinen som er

gitt til hver enkelt, inklfidercx aktuelt navn, vaksinens tilvirker og batch-nummeret.

) Hvordan man skal rappgrtere bivirkninger dersom et bestemt meldingssystem er
satt i kraft.
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERKARTONG

1. LEGEMIDLETS NAVN

Celvapan injeksjonsveeske, suspensjon
Vaksine mot influensa (HIN21)v (helvirus, Vero celle derivert, inaktivert)

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) e

Helvirus influensavaksine, inaktivert, som inneholder antigen fra stamme*:

A/California/07/2009 (H1IN1)v 7,5 mikrogram**
per 0,5 ml dose

* dyrket i Vero-celler (kontinuerlig cellelinje med opphav hos pattedyr?
** angitt i mikrogram hemagglutinin

3. LISTE OVER HIELPESTOFFER

Trometamol,
natriumklorid,

vann til injeksjonsvasker,
polysorbat 80.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNI-‘_’)_I:E (PAKNINGSSTYRRELSE)

Injeksjonsvaske, suspensjon
20 multidose hetteglass (10 dosewl e=heatteglass — 0,5 ml per dose)

5. ADMINISTRASSGNSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvec!:gget far bruk.

Intramuskuler brui

Vaksingn ke oppna romtemperatur far bruk.

Rystes fainbrur

Etteraphing¢<al hetteglasset brukes innen maksimalt 3 timer.

[/ \DVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG
| FOR BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Skal ikke injiseres intravaskulart.
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8. UTLGPSDATO

Utlgpsdato

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Ma ikke fryses.
Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON A
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

Destrueres i henhold til lokale krav.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF_"SI-\_:\IG STILLATELSEN

Nanotherapeutics Bohumil, s.r.o.
Bohumil 138

28163 Jevany

Tsjekkisk Republikk

[ 12 MARKEDSF@RINGSTILLATELSESMJMMER (NUMRE) |

EU/1/08/506/001

| 13.  PRODUKSJONSNUMMER| |

Lot

14. GENERELL Z'_é—aS_L’—IKASJON FOR UTLEVERING

Reseptpliktig leg miadal.

150 BRUKSANVISNING |

[16. IN\NFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

rritatt fra krav om blindeskrift.
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT FOR HETTEGLASS MED 10 DOSER

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Celvapan injeksjonsveeske, suspensjon
Vaksine mot influensa (HIN21)v (helvirus, Vero celle derivert, inaktivert)

Intramuskuleer bruk

2. ADMINISTRASIJONSMATE

Rystes far bruk

€/ |

3. UTL@PSDATO

Utlgpsdato

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT,/CCUM ELLER ANTALL DOSER

Multidose hetteglass (10 doser a 0,5 rl erhetteglass)

6. ANNET

Etter dpning skal hettsglas’ et/orukes innen maksimalt 3 timer.

Nanotherapeutict Botiamil, s.r.o.
Bohumil 238

28163 Javariy:

Tsjeikisk Repuulikk
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PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

CELVAPAN injeksjonsveeske, suspensjon
Vaksine mot influensa (HIN21)v (helvirus, Vero celle derivert, inaktivert)

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget fer du far denne vaksinen. Det inneholder
informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spgrsmal, kontakt lege eller sykepleier.

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger sofi:
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hva Celvapan er og hva det brukes mot

Hva du ma vite far du far Celvapan

Hvordan Celvapan blir gitt

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Celvapan

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

ocukrwprE

1. Hva Celvapan er og hva det brukes mot
Celvapan er en vaksine som brukes for a forebygge mot influansa vorarsaket av A(HIN1)v 2009-virus.

Nar en person far vaksinen, vil immunsystemet (kiagpeasinzrlige forsvarssystem) fa kroppen til
a produsere sin egen beskyttelse (antistoffer) motsykdamrnen. Ingen av innholdsstoffene i vaksinen
kan forarsake influensa.

2. Hva du ma vite for du far Celvar an
Du skal ikke fa Celvapan:

. hvis du tidligere has=uatt o plutselig, livstruende allergisk reaksjon overfor noen av
innholdsstoffene i*Cgivi pan eller overfor noen av substansene som kan finnes i sporstoffene:
som formalde'iycy beafonase, sukrose.

- Tean paan aviergisk reaksjon kan omfatte hudutslett som klar, kortpustethet og hevelse
i ansiictet eiler tungen.

H2(s duer, usikker, snakk med din lege eller sykepleier for du far vaksinen.
Vis Corsit sighet ved bruk av Celvapan:
Snakamed legen eller sykepleieren din for du far Celvapan hvis

. du har hatt en allergisk reaksjon, annet enn en plutselig livstruende allergisk reaksjon, overfor
noen av innholdsstoffene i vaksinen, formalehyd, benzonase, sukrose. (se avsnitt 6. ”Ytterligere
informasjon”).

. du har en alvorlig infeksjon med hgy temperatur (over 38 °C). Hvis dette gjelder deg,

vil vanligvis vaksinasjonen din bli utsatt til du fgler deg bedre. En liten infeksjon, som en
forkjglelse, bar ikke veere noe problem, men legen eller sykepleieren bgr avgjere om du likevel
kan bli vaksinert med Celvapan.

. du har problemer med immunsystemet, siden din respons pa vaksinen da kan bli darlig.
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. du skal ta en blodprgve for & se etter bevis pa infeksjon med visse virus. | de farste fa ukene
etter vaksinasjon med Celvapan kan det hende at resultatene av disse pravene ikke vil vaere
korrekte. Fortell legen som ber om disse prgvene, at du nylig har fatt Celvapan.

o du har en blgdningstilstand eller et blgdningsproblem eller lett far blamerker.

Hvis noe av det som star ovenfor gjelder deg (eller du ikke er sikker), ma du snakke med legen eller

sykepleieren din far du far Celvapan. Det er fordi det kan hende vaksinasjon ikke er & anbefale, eller

bar utsettes.

Andre legemidler og Celvapan

Radfer deg med lege eller sykepleier dersom du bruker eller nylig har brukt andre legemidler,
dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler, eller hvis du nylig har fatt noen annen vaksine.

Det er ingen informasjon om administrasjon av vaksinen Celvapan sammen med andre VzKS:2er.
Hvis dette ikke kan unngas, skal imidlertid vaksinene injiseres i separate ekstremitaten, I'skike
tilfeller ma du vaere klar over at bivirkningene kan vere mer intense.

Graviditet og amming

Du ma si fra til legen din hvis du er gravid, du tror du kan veere gravid sfar planiegger a fa barn.
Legen din vil drgfte med deg om du ber fa Celvapan.

Vaksinen kan brukes under amming.

Kjgring og bruk av maskiner

Noen effekter som er nevnt i avsnitt 4, ”Mulige bivitkniacar, kan pavirke din evne til & kjare eller
bruke maskiner.

3. Hvordan Celvapan blir gitt

Legen eller sykepleieren din vil admili’stre’e vaksinen i samsvar med offentlige anbefalninger.
Vaksinen injiseres i en muskel (¥ *iavis i overarmen). Vaksinen skal ikke gis i en blodare.

Voksne og eldre personers

Det gis en dose (0,5 nipavwiksinen.
En dose nummer (0 <y vawsinen skal gis etter et intervall pa minst 3 uker.

Barn og ur:X“om i aideren 6 mnd. til 17 &r:

Dewigan tage (0,5 ml) av vaksinen.
En ¢ast nixmmer to av vaksinen skal gis etter et intervall pa minst 3 uker.

Sarn onder 6 méaneder:

Vaksinen er pa navaerende tidspunkt ikke anbefalt til denne aldersgruppen.

Nar Celvapan gis som farste dose, anbefales det at Celvapan (og ingen andre vaksiner mot (HIN1)v)
gis for a fullfare vaksinasjonen.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan Celvapan forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.
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Allergiske reaksjoner kan forekomme etter vaksinasjon, har i sjeldne tilfeller fart til sjokk. Leger er
klar over denne muligheten og har tilgjengelig akuttbehandling som kan benyttes i slike tilfeller.

Bivirkninger fra kliniske studier hos voksne og eldre personer

Bivirkningene som er oppgitt nedenfor, har forekommet for Celvapan (HINZ1)v i kliniske studier hos
voksne, inkludert eldre personer. | de Kkliniske studiene var de fleste bivirkningene milde og
kortvarige.

Sveert vanlige:

° Hodepine.
° Tretthetsfolelse

Vanlige:

Rennende nese og sar hals

Insomnia (problemer med & sove)
Svimmelhet.

@yeirritasjon

Magesmerter

@kt svetting

Utslett, elveblest

Smerter i ledd og muskler

Feber, skjelving, generell fglelse av uvelhet
Smerte, rgdhet, opphovning eller en hard klcmp el ireksjonen ble gitt, redusert bevegelighet i
armen med injeksjon

Bivirkninger fra kliniske studier hos barr

Barn og ungdom p& 6 maneder til 17 3¢

I en klinisk studie var frekvensan ¢a typein bivirkninger etter farste og annen injeksjon i hovedsak lik
den som ble observert hos portulas,anen av voksne og eldre ved bruk av Celvapan. Imidlertid ble det
observert noen forskjeller ishypaighet og type av bivirkninger. Spesielt hodepine, vertigo
(svimmelhetsfglelse), ha'itessikaomsfalelse, oppkast, diaré, smerter i armer eller ben og tretthet var
vanlige observasjonesos(yari og ungdom.

I tillegg var smei2r patinjeksjonsstedet sveert vanlig hos personer fra 9 til 17 ar.

Hos baifaaned,alder 6 til 35 maneder var sgvnforstyrrelser og feber sveert vanlig, og redusert appetitt,
urc,jirritabititet, grat og desighet vanlig.

RAyirl nirger fra Pandemisk observasjonsstudie med CELVAPAN (H1IN1)v
reasdlt ter fra en klinisk studie som ble utfgrt p& markedsfart vaksine, bekreftet sikkerhetsprofilen slik

sen‘uie observert i kliniske studier. Fglgende bivirkninger forekom hyppigere sammenlignet med
andre kliniske studier:

Voksne over 18 ar:

Svert vanlige: Smerte og rgdhet der injeksjonen ble gitt, muskelsmerter
Mindre vanlige: Influensalignende sykdom
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Barn og ungdom fra 5 til 17 ar:

Sveert vanlige: Tretthetsfalelse, hodepine
Mindre vanlige: Hoste

Barn fra 6 méneder til 5 ar:

Sveert vanlige: Radhet der injeksjonen ble gitt, dgsighet, irritabilitet, tap av appetitt, grat.

. Kliniske forsgk med en lignende vaksine

I en studie med en lignende influensavaksine (som inneholdt en HSN1-vaksinestamme) som omfasiat
friske voksne og eldre personer med svekket immunsystem og pasienter med langvarige
sykdomstilstander, var sikkerhetsprofilen lik den hos friske voksne.

. Bivirkninger observert under overvakning etter markedsfgring

Bivirkningene som er oppgitt nedenfor, har forekommet med Celvapan (HLINZ) has vaksne og barn
under vaksinasjonsprogrammet mot pandemisk influensa.

- Allergiske reaksjoner inkludert anafylaktiske reaksjoner som fares il tarliy reduksjon i
blodtrykket, og som kan fare til sjokk hvis det ikke blir behandlt. Le j2ne dine vet at dette kan
skje og vil ha akuttbehandling som er Klar til & bli startet.

- Anfall pa grunn av feber

- Redusert hudfglsomhet

- Smerter i armer og ben (i de fleste tilfellene rapporiert om smerte i vaksinasjonsarmen)

- Influensalignende sykdom

- Opphovning av vev like under huden

. Bivirkninger som er observert me&ini wgiiswaksiner som gis rutinemessig hvert ar

Bivirkningene angitt nedenfor har forekoninet i dagene eller ukene etter vaksinasjon med vaksiner
gitt rutinemessig hvert ar for & hindrefinf'densa. De kan ogsa forekomme med Celvapan.

Mindre vanlige:

. generelle hudreaksjorar ikludert urtikaria (elveblest)

Sjeldne:

. Alvorlige suskende og pulserende smerter langs en eller flere nerver.
. Lavt catall blodplater, noe som kan fare til blgdninger eller blamerker.

Svarisyldnet

J vaskulitt (betennelse i blodkar som kan fare til hudutslett, leddsmerte og nyreproblemer).
‘evrologiske forstyrrelser som encefalomyelitt (betennelse i sentralnervesystemet), nevritt
(betennelse i nerver) og en type lammelse kjent som Guillain-Barré syndrom.

Hvis noen av disse bivirkningene oppstar, ta umiddelbart kontakt med din lege eller sykepleier.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget. Du kan ogsd melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale meldesystemet
som beskrevet i Appendix V. Ved a melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om
sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.
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5. Hvordan du oppbevarer Celvapan
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke Celvapan etter utlgpsdatoen som er angitt pa esken. Utlgpsdatoen henviser til den siste
dagen i den maneden.

Oppbevares i kjgleskap (2 °C — 8 °C).

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.

Skal ikke fryses.

Etter dpning skal hetteglasset brukes innen maksimalt 3 timer.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfallaSpar péapSieket

hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidraitil cibeskytte
miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Celvapan
Virkestoff:
Helvirus influensavaksine, inaktivert, som innehatdertantigen fra stamme*:

AJ/California/07/2009 (H1IN1)v A5 mitrogram**
per 0,5 ml dose

* dyrket i Vero-celler (kontingeriié ce'.elinje med opphav hos pattedyr)
**  hemagglutinin

Andre innholdsstoffer:

Andre innholdsstoffei og: tiastietamol, natriumklorid, vann til injeksjonsvaesker, polysorbat 80.
Hvordan Celvapan sev ut og innholdet i pakningen

Celvapaiier en klar til opalesent, gjennomskinnelig vaeske.

En‘salming'Calvapan inneholder 20 multidose hetteglass med 5 ml injeksjonsveeske, suspensjon
for 20 giovar.

\nne Javer av markedsfgringstillatelsen:
Naiot!.erapeutics Bohumil, s.r.o.

pohumil 138

28163 Jevany

Tsjekkisk Republikk

Tilvirker:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
@sterrike
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Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert {maned AAAA}
Andre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu/.

Péfglgende informasjon er bare beregnet p& helsepersonell:

Far administrasjon skal vaksinen oppna romtemperatur, og hetteglasset skal rystes godit.
Etter dpning skal hetteglasset brukes innen maksimalt 3 timer.

Hver vaksinedose pé 0,5 ml blir trukket opp i en sprayte for injeksjon.

Vaksinen skal ikke administreres intravaskuleart.

Ikke anvendt vaksine samt avfallsmateriell bar destrueres i overensstemsizlse.m<d lokale krav.
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