


1. LEGEMIDLETS NAVN

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Injeksjonsvaeske, suspensjon

Vaksine mot pandemisk influensa (H5N1) (helvirus, inaktivert, fremstilt i cellekultur) \Q
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING &

Influensavaksine (helvirus, inaktivert) som inneholder antigen* fra: {
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram™**

per 0,5 ml dose KO

* fremstilt 1 Veroceller

**  hemagglutinin Q

Denne vaksinen er i samsvar med WHOs anbefaling og EUs bestemmelsg andemien.

Vaksinen er tilgjengelig i en flerdosebeholder (se pkt. 6.5 for antal?&‘ﬁ

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM D

Injeksjonsvaske, suspensjon.
Vaksinen er en gulhvit, opalesent, g]ennomskmnel@pensjon.

hetteglass).

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

Profylakse mot influensa ved en df%& erkleert pandemisituasjon. Vaksine mot pandemisk influensa
fa

skal brukes i henhold til ofﬁsiw linger.
.
o

4.2 Dosering og adminita nsmate

4.1 Indikasjoner

Dosering %

Voksne og barn fra 6 maneder og over:

En dose pa 0,5 ml valgt dato.

En dose nummer @ed vaksine skal gis etter et intervall pd minst 3 uker.

AdmlmstraSJ
Immuniser al utfgres ved intramuskular injeksjon inn i deltoidmuskelen eller i anterolateral del

av laret &nglg av muskelmasse.
For, gere informasjon se pkt. 5.1.
QKontralndlkaSJoner

dhgere anafylaktisk (dvs. livstruende) reaksjon pa virkestoffet, noen av hjelpestoffene oppgitt i
Vpkt 6.1 eller pa sporstoffene (f.eks. formaldehyd, benzonase, sukrose) i denne vaksinen. I en
pandemisituasjon kan det likevel vere riktig & gi vaksinen, forutsatt at ressurser for gjenoppliving er
umiddelbart tilgjengelige ved behov.

Se pkt. 4.4.



4.4  Advarsler og forsiktighetsregler

J Overfolsomhetsreaksjoner, inkludert anafylakse, er blitt rapportert etter bruk av lignende
helvirus, Verocellederivert HIN1 influensavaksine administrert under en Q
pandemiperiode. Slike reaksjoner forekom béade hos pasienter med tidligere multiple
allergier og hos pasienter uten kjent allergi. @

o Forsiktighet ma utvises ved administrering av denne vaksinen til personer me kj@
overfeglsomhet (annen enn anafylaktisk reaksjon) overfor virkestoffet, overfofnoen av
hjelpestoffene og overfor sporstoffer, f.eks. formaldehyd, benzonase el r@ose.

o Som for alle injiserbare vaksiner skal alltid relevant medisinsk behandlingog
overvakning vaere umiddelbart tilgjengelig i tilfelle en sjelden ana isk hendelse
forekommer etter administrering av vaksinen.

. Hvis pandemisituasjonen tillater det, skal immunisering utsg g{)s pasienter med
alvorlig febersykdom eller akutt infeksjon. 3\

. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXT@al under ingen omstendigheter
administreres intravaskuleert.

. Det foreligger ingen data for PANDEMIC INFL%ZA VACCINE H5N1 BAXTER for
bruk av subkutan administrasjonsvei. Derfoﬁé helsepersonell vurdere fordeler og
mulige risikoer ved administrasjon av Vam til personer med trombocytopeni eller

eventuell blgdningsforstyrrelse som ka aindisere intramuskulaer injeksjon, med
mindre den mulige fordelen er storre @ikoen for bladninger.
o Antistoffreaksjon hos pasienter @dogen eller iatrogen immunsuppresjon kan vare

utilstrekkelig. \

o Det kan hende at en beskyffelsesreaksjon ikke blir indusert hos alle vaksinerte
(se pkt. 5.1).

4.5 Interaksjon med andn;e\%nidler og andre former for interaksjon

. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER skal ikke gis samtidig med
andre vaksipey. Wvis imidlertid samtidig administrasjon med en annen vaksine er indisert,
skal immur@ng utfores pa separate ekstremiteter. Man ber vere klar over at
bivirkaihger kan bli forsterket.

o I @obulin skal ikke gis sammen med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
BAXTER. Hvis umiddelbar beskyttelse er nedvendig, kan PANDEMIC
. UENZA VACCINE H5N1 BAXTER gis samtidig som normalt eller spesifikt
\]munglobulin. Injeksjoner av PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
og immunglobulin skal gjeres i separate ekstremiteter.

Den immunologiske reaksjonen kan bli redusert hvis pasienten gjennomgéar

Q immunsuppressiv behandling.
G-

Etter vaksinering mot influensa er det blitt observert falske positive resultater i
serologiske prover nar ELISA-metoden er benyttet for & pavise antistoffer mot HIV1,
hepatitt C og spesielt HTLV1. Western Blot-teknikken avkrefter disse resultatene. De
forbigdende falske positive reaksjonene kan skyldes IgM-respons av vaksinen.



4.6  Fertilitet, graviditet og amming

Sikkerheten til PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER under graviditet og amming
er ikke blitt evaluert i kliniske forsgk. Data fra gravide kvinner som ble vaksinert med ulike inaktivert
ikke-adjuvante sesongvaksiner, tyder ikke pad misdannelser eller fatal eller neonatal toksisitet. Q

Reproduksjons- og utviklingstoksisitetsstudier pa dyr med vaksiner av HSN1-stammen @
(A/Vietnam/1203/2004 og A/Indonesia/05/2005) indikerer ikke direkte eller indirekte skadeli%
virkninger nér det gjelder hunners fertilitet, drektighet, utvikling av embryo/foster, fodsel eller
postnatal utvikling (se pkt. 5.3).

Hvis nedvendig kan bruk av PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTI&C r graviditet

vurderes idet man tar hensyn til offisielle anbefalinger. PANDEMIC INFLUENZA CINE
H5N1 BAXTER kan brukes av kvinner som ammer.

Helsepersonell ma ngye vurdere mulige risikoer og fordeler for hver enkel g for PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER administreres.

4.7 Pavirkning av evnen til 4 Kjore bil og bruke maskiner 2@

Noen bivirkninger som er nevnt i pkt. 4.8, slik som svimmelhet @ igo, kan pavirke evnen til

a kjore bil eller bruke maskiner. :
4.8 Bivirkninger {
Sammendrag av sikkerhetsprofil @

Voksne, eldre og spesielle risikogrupper QQ

Det er blitt utfort kliniske forsek med de vaksinen (se pkt. 5.1 for mer informasjon om
H5N1-vaksiner) hos ca. 3500 personer (m er fra 18 til 59 ar og fra 60 ar og over) og hos spesielle
risikogrupper med ca. 300 personer hver, som bestod av immunkompromitterte personer med kroniske
sykdomstilstander. @

Sikkerhetsprofilen til immunk rokitterte personer og pasienter med kroniske sykdomstilstander
tilsvarer sikkerhetsprofilen hd: e voksne og eldre personer.

Spedbarn, barn og ungdon&

Barn og ungdom i aldere@til 17 ar:

I et klinisk forsek WNI—Vaksinen administrert til 300 ungdommer i alderen 9 til 17 &r og 153 barn
i alderen 3 til 8 é’u@e omsten og arten av symptomer etter forste og andre vaksinering tilsvarte det
som ble obs \ s gruppen med friske voksne og eldre.

Spedbarn’ @éi alderen 6 til 35 maneder:

I et klin &rsak ble H5N1-vaksinen administrert til 36 spedbarn og barn i alderen 6 til 35 méneder.

Bivi ger er oppgitt i henhold til frekvensene nedenfor.

%endrag av bivirkninger

Veert vanlige (>1/10)
Vanlige (=1/100 til <1/10)
Mindre vanlige (>1/1000 til <1/100)
Sjeldne (>1/10 000 til <1/1000)
Sveert sjeldne (<1/10 000)
Ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data)



Voksne og eldre:

Bivirkninger (voksne og eldre)

&

dysestesi, hypoestesi, dysgeusi og brenr&

Organklassesystem (SOC) Foretrukket MedDRA-term Frekvens
INFEKSIOSE OG PARASITTZARE Nasofaryngitt Vanlige
SYKDOMMER %
SYKDOMMER I BLOD OG Lymfadenopati Min ige
LYMFATISKE ORGANER %
PSYKIATRISKE LIDELSER Sevnleshet indre vanlige
NEVROLOGISKE SYKDOMMER Hodepine rt vanlige

Svimmelhet < indre vanlige
Somnolens K indre vanlige
Sanseforstyrrelser (parestesi, dysestesi, pral Vanlige

falelse) Q

Synkope P Mindre vanlige
@YESYKDOMMER Konjunktivitt o \J Mindre vanlige

Qyeirritasjon ‘\ Mindre vanlige

SYKDOMMER I ORE OG LABYRINT

J

Vanlige
Mindre vanlige
Mindre vanlige

Vertigo *
resmerter b
Plutselig harselstap ﬁ

b\QJ

Reaksjoner pa injeksjonsstedet

. Smerte pa injeksjonsstedet
Indurasjon pa injeksjonsstedet
Erytem pé injeksjonsstedet
Hevelse pa injeksjonsstedet
Bledning pa injeksjonsstedet
Irritasjon pa injeksjonsstedet
Pruritus pa injeksjonsstedet

&
Q
@Q

Bevegelseshemming pé injeksjonsstedet

KARSYKDOMMER Hypotensjon Mindre vanlige
SYKDOMMER I Orofaryngeal sme Vanlige
RESPIRASJONSORGANER, Hoste Vanlige

THORAX OG Dyspné { Mindre vanlige

MEDIASTINUM Tett nese Mindre vanlige

Rhinoré @ Mindre vanlige

Torr ha Mindre vanlige
GASTROINTESTINALE SYKDOMMER Diaré Vanlige

Bre@r Mindre vanlige

Mindre vanlige

9 smerter Mindre vanlige

Dyspepsi Mindre vanlige
HUD- OG UNDERHUDSSYKDOMMEIQ Hyperhidrose Vanlige
Pruritis Vanlige

% Utslett Mindre vanlige

R Urtikaria Mindre vanlige
SYKDOMMER I MUSKLER, B VEV | Artralgi Vanlige
OG SKJELETT PS Myalgi Vanlige

GENERELLE LIDELSER O Tretthet Sveert vanlige

REAKSJONER PA Pyreksi Vanlige
ADMINISTRASJONSST Frysninger Vanlige
Malaise Vanlige

Influensalignende sykdom Mindre vanlige

Ubehag i brystet Mindre vanlige

Sveert vanlige
Vanlige
Vanlige
Vanlige
Vanlige
Mindre vanlige
Mindre vanlige
Mindre vanlige

Y




Spedbarn, barn og ungdom:

Bivirkninger (spedbarn, barn og ungdom)

Organklassesystem (SOC) Foretrukket Frekvens _
MedDRA-term 6-35 méneder 3-8 ar 9-17 ar
INFEKSIOSE OG Nasofaryngitt Vanlige Vanlige Vanlige \
PARASITTZRE SYKDOMMER %
STOFFSKIFTE- OG Redusert appetitt Vanlige Mindre vanlige | Min 3 ge
ERNZARINGSBETINGEDE %
SYKDOMMER
PSYKIATRISKE LIDELSER Sevnleshet - - %dre vanlige
Sevnforstyrrelser Vanlige - ¢ U -
NEVROLOGISKE SYKDOMMER | Svimmelhet - - \ indre vanlige
Hodepine - Vanlige Sveert vanlige
Grat Vanlige - & -
Somnolens Svert vanlige | - Q -
Hypoestesi - -~ Mindre vanlige
@YESYKDOMMER Qyeirritasjon - oMiuld vanlige | -
SYKDOMMER I ORE OG Vertigo - - Mindre vanlige
LABYRINT
SYKDOMMER I Hoste - indre vanlige | Mindre vanlige
RESPIRASJONSORGANER, Orofaryngeal - Vanlige Vanlige
THORAX OG MEDIASTINUM smerte - O Mindre vanlige | Mindre vanlige
Rhinoré
GASTROINTESTINALE Magesmerter - - Vanlige
SYKDOMMER Kvalme nlige Vanlige Vanlige
Brekninger ige Vanlige Vanlige
Diaré Vinlige Mindre vanlige | Mindre vanlige
HUD- OG Hyperhidrose anlige Mindre vanlige | Vanlige
UNDERHUDSSYKDOMMER Pruritus o~ - Mindre vanlige
SYKDOMMER I MUSKLER, Artralgi ~ 1. Vanlige Vanlige
BINDEVEV OG SKJELETT Myalgi @ - Vanlige Vanlige
Smertex mitet | - - Mindre vanlige
GENERELLE LIDELSER OG Smerte pa Svert vanlige | Svert vanlige | Svert vanlige
REAKSJONER PA inj@lss‘[edet
ADMINISTRASJONSSTEDET [T on pa Vanlige Vanlige Vanlige
jjonsstedet
tem pa Vanlige Vanlige Vanlige
. o
\ njeksjonsstedet
Hevelse pa Vanlige Vanlige Vanlige
{ injeksjonsstedet
@ Blodning pa Vanlige Vanlige Mindre vanlige
injeksjonsstedet
& Pruritus pa - Mindre vanlige | Mindre vanlige
@ injeksjonsstedet
\ Smerter i armhule - Mindre vanlige | Mindre vanlige
. eller lyske
Tretthet - Vanlige Vanlige
Pyreksi Svert vanlige | Vanlige Mindre vanlige
@ Frysninger - - Vanlige
Irritabilitet Sveert vanlige | - -
Q Malaise - Vanlige Vanlige
N Kuldefolelse - Mindre vanlige | Mindre vanlige

Overvakning etter markedsfering

For PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER er overvakningsdata etter markedsfering

ennd ikke tilgjengelige.



Klassevirkninger:

Fra overvakning etter markedsforing er folgende bivirkninger blitt rapportert for helvirus
Verocellederivert HIN1-vaksine (frekvensen til disse bivirkningene er ikke kjent da de ikke kan anslés
ut ifra tilgjengelige data):

Forstyrrelser i immunsystemet: anafylaktisk reaksjon, overfalsomhet \Q
Nevrologiske sykdommer: kramper %®
Hud- og underhudssykdommer: angiogdem {

Sykdommer i muskler, bindevev og skjelett: smerte i ekstremitet KO

Trivalente sesonginfluensavaksiner

Folgende alvorlige bivirkninger er blitt rapportert fra overvikning etter mark@mg for
interpandemiske trivalente vaksiner fremstilt av egg. @

Mindre vanlige: generelle hudreaksjoner !\

Sjeldne: nevralgi, forbigdende trombocytopeni

Sveert sjeldne: vaskulitt med forbigédende nyrepévirkning. Q
Nevrologiske sykdommer som encefalomyelitt, nevritt og G@ Barré-syndrom.

Melding av mistenkte bivirkninger {

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjennin @emidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvéke forholdet mellom nytte og risiko for lege@ kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &

melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores yi asjonale meldesystemet som beskrevet i
Appendix V. é

4.9 Overdosering \

Det er ingen rapporterte tilfeller av ov@ering.

5. FARMAKOLOGISKI%ENSKAPER

5.1 Farmakodynamisk&genskaper

Farmakoterapeutisl%)@lnﬂuensavaksiner, ATC-kode JO7BBO1

PANDEMIC IN ZA VACCINE H5N1 BAXTER er blitt godkjent pa serskilt grunnlag.
Det innebeer ikke har veert mulig & fa fullstendig dokumentasjon for legemidlet av
vitenskapeli nner. Det europeiske legemiddelkontoret (The European Medicines Agency, EMA)

vil arlig etf& all ny tilgjengelig informasjon om legemidlet og denne preparatomtalen vil bli
oppdate r behov.

I d@ ktet beskrives den kliniske erfaringen med modellvaksinen etter administrering av to doser.

lvaksiner inneholder influensaantigener som er forskjellige fra antigenene i influensavirus
@m a er 1 omlep. Disse antigenene kan betraktes som “nye” antigener og simulerer en situasjon der
alpopulasjonen for vaksinasjon er immunologisk naive. Data som er innhentet med modellvaksinen,
Vvil stotte vaksinasjonsstrategien som sannsynligvis vil bli brukt for pandemivaksinen: Data for klinisk
immungenisitet, sikkerhet og reaksjonsgenisitet innhentet med modellvaksiner, er relevante for
pandemivaksinene.


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

Voksne, eldre og spesielle risikogrupper

Immunrespons mot vaksinestammen i PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
(A/Vietnam/1203/2004)

Immungenisiteten for PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER (stamme \Q
A/Vietnam/1203/2004) er blitt evaluert i tre kliniske studier hos voksne i alderen 1859 ar (N =&O

og hos eldre personer i alderen 60 ar eller hoyere (N = 391) ifolge en tidsplan med vaksinas;j

dag 0 og 21. I tillegg er immungenisiteten blitt evaluert i en fase 3-studie hos spesifikke risikgpper
med immunkompromitterte personer (N = 122) og pasienter med kroniske sykdomstilstanger

(N = 123) ifelge en tidsplan vaksinasjon ved dag 0 og 21.

Immungenisitet hos personer med alder 18 til 59 ar (N = 961) og hos personer medﬁr 60 ar og
hoyre (N =391)

Etter primervaksinasjonen var serobeskyttelsesraten, serokonversjonsrate Q
serokonversjonsfaktoren for anti-HA-antistoff mélt etter single radial h% is (SRH) hos
y

voksne i alderen 18 til 59 ar og hos eldre personer i alderen 60 ar ellgr som folger:
SRH-maling 18-59 ar bv 60 ar og hoyere
21 dager etter, 21 dager etter
1. dose . 1. dose 2. dose
Serobeskyttelsesraten*® 53,2 % % 47,7 % 59,0 %
Serokonversjonsraten®* 39,8 % % 41,9 % 52,2 %
Serokonversjonsfaktor®** 2,5 ( 3,4 2,7 3,5

* SRH-areal > 25 mm? N

ok enten SRH-areal > 25 mm? hvis baselinjeproven ¢ r@v eller 50 % okning i SRH-areal hvis
baselinjeprove >4 mm?

*#%  gkning i geometrisk middelverdi Q

Etter primervaksinasjonen var andelen a @er med neytraliserende antistofftiter > 20,

serokonversjonsrate og serokonversjonsfaktog malt etter mikrongytraliseringsmaling (MN)

hos voksne i alderen 18 til 59 &r og ho@re personer i alderen 60 ar og hayere som folger:

q{
Mikrongytraliseringsmaling Y 18-59 ér 60 ar og hayere
21 dager etter 21 dager etter
‘s 1. dose 2. dose 1. dose 2. dose
Serongytraliseringsrate™® ~ 44,4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %
Serokonversjonsrate** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 23,9 %
Serokonversjonsfaktor®*** #p - 3,0 4.5 2,0 2,6

* MN-titer > 20 \ &4

ok > 4 ganger gk%MN-titer

*¥*%  gkning i geo@ middelverdi

Immungenismms immunkompromitterte personer (N = 122) og hos pasienter med kroniske
sykdomstalst N=123

Etter vgsindsjon var raten for personer med neytraliserende antistofftiter > 20, serokonversjonsrate og
sero rsjonsfaktor malt etter mikroneytraliseringsméling (MN) hos immunkompromitterte
per og pasienter med kroniske sykdomstilstander som folger:

@%}nﬂytraliseringsméhng Immunkompromitterte personer Pasienter med kroniske sykdomstilstander

21 dager etter 21 dager etter
\/ 1. dose 2. dose 1. dose 2. dose
Serongytraliseringsrate® 24,8 % 41,5 % 443 % 64,2 %
Serokonversjonsrate** 9,1 % 32,2 % 17,2 % 35,0 %
Serokonversjonsfaktor®** 1,6 2.5 2.3 3,0

* MN titer > 20
** >4 ganger pkning i MN-titer



*#%  gkning i geometrisk middelverdi

Antistoffpersistens

Antistoffpersistens etter vaksinasjon med 7,5 pg ikke-adjuvant formulering av PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER (stamme A/Vietnam/1203/2004) er blitt evaluert i en
klinisk studie hos voksne med alder 18—59 ar og personer med alder 60 &r og heyere 6 maneder,
12—15 maneder og 24 maneder etter starten av primervaksinasjonsserien. Resultatene indikerer%

generell reduksjon 1 antistoffniva over tid. %
Serobeskyttelse* 18-59 ar 60 ar og hay:

Serongytraliseringsrate** SRH-maéling MN-maling SRH-maéling &méling

Maéned 6 23,9 % 35,0 % 26,7 % 40,5 %

Maned 12-15 20,7 % 34,2 % 18,9 % 36,2 %

Maned 24 224 % 18,4 % 12,3 % & 22,8 %

* SRH-areal > 25 mm?

ok MN-titer > 20 Q

Kryssreaktiv immunrespons mot beslektede HSN1-stammer ¥ @

I en fase 3-studie hos voksne (N = 270) og eldre personer (N = 272) %t inering med

A/Vietnam/1203/2004-stammevaksinen var andelen av personer m sngytraliserende

antistoff malt etter MN (titer > 20) som felger:

@)

18-59 4N 60 ér og heyere
Dag42® %l 80 Dag42? Dag 180
Testet mot Stamine A/Indonesia/05/2005
Serongytraliseringsrate™® 35,1 % A£ 14,4 % 54,8 % 28,0 %
* MN-titer > 20 'S

a 21 dager etter 2. dose Q

Heterologe boostervaksinasjoner

En boostervaksinasjon med en 7,5 ug het ro@ Indonesia/05/2005-vaksinestamme er blitt
administrert i et tidsvindu pa 12 til 24 man: tter primarvaksinasjon med to doser av
A/Vietnam/1203/2004-vaksinestammen.i tre Kliniske studier hos voksne med alder 18 til 59 ar og
eldre personer pa 60 ar og mer. En li maneders heterolog booster er ogsa blitt administrert

i en fase 3-studie hos immunkom; rte personer og pasienter med kroniske sykdomstilstander.

Serongytraliseringsrater (MNQ*MO) 21 dager etter en 12 til 24 méneders boostervaksinasjon
med 7,5 pug dose av A/Indonesia/®5/2005-vaksinestammen testet mot bade de homologe og heterologe
stammene var som folger: {

V']
Serongytraliseringsrate™® Q 18-59 ér 60 ér og hoyere

Testet mot ( N A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12-24 méneders bo68ter ~ 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %
*  MN-tit W

Seron;ayt?z%%gsrate* Immunkompromitterte personer Pazyﬁéz;fgigsgéike
tet mot A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia

12-24 tépeders booster 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70.8 %

* WN-titer >20

arn, barn og ungdom
munrespons mot A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

VIrnmungenisiteten til A/Vietnam/1203/2004-stammevaksinen er blitt evaluert i et klinisk forsek hos
barn og ungdom i alderen 9 til 17 ar (N=288), hos barn i alderen 3 til 8 &r (N=146) og hos spedbarn og

barn i alderen 6 til 35 méneder (N=33) ifelge en tidsplan med vaksinasjon ved dag 0 og 21.



Etter vaksinasjonen var serobeskyttelsesraten, serokonversjonsraten og serokonversjonsfaktoren for
anti-HA-antistoff mélt etter SRH hos spedbarn, barn og ungdom i alderen 6 méneder til 17 &r som

folger:
9-17 ar 3-8 ar 6-35 maneder
SRH-maling 21 dager etter 21 dager etter 21 dager etter\
1. dose 2. dose 1. dose 2. dose 1. dose 2%
Serobeskyttelsesrate* 63,8 % 75,1 % 46,1 % 75,4 % 13,8 % Yo
Serokonversjonsrate** 48,4 % 63,5 % 43,3 % 78,3 % 13 8 % %
Serokonversjonsfaktor®** 3,3 4.7 2,9 5,9 & 4,6

* SRH-areal > 25 mm

ok enten SRH-areal > 25 mm? hvis baselinjeproven er negativ, eller 50 % okning i SRH @
baselinjeproven >4 mm?

**%  gkning 1 geometrisk middelverdi &

Etter vaksinasjonen var andelen av personer med ngytraliserende antistofftite@ﬁ,
serokonversjonsrate og serokonversjonsfaktor malt etter MN hos spedbarn@l og ungdom i

alderen 6 maneder til 17 ar som folger: \
- {_
9-17 ar 3-8 ap 6-35 maneder
MN-maling 21 dager etter 21 dager % 21 dager etter
1. dose 2. dose 1.dose (7 \2.dose 1. dose 2. dose
Serongytraliseringsrate* 52,6 % 85,4 % 17,1 %A 72,9 % 3,0 % 68,8 %
Serokonversjonsrate** 9,1 % 31,8 % 16,4 ‘Q 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Serokonversjonsfaktor™** 1,6 3,1 1 6,3 1,4 6,8
* MN-titer > 20 (
** >4 ganger gkning i MN-titer @

Heterologe boostervaksinasjoner

*#%  gkning i geometrisk middelverdi Q

En heterolog boostervaksinasjon med 7,5 e adjuvant formulering av
A/Indonesia/05/2005-vaksinestamme er blitt dministrert 12 maneder etter primervaksinasjon med to
doser av A/Vietnam/1203/2004-vaksi en hos barn og ungdom i alderen 9 til 17 &r (N=196),
hos barn i alderen 3 til 8 ar (N=7% spedbarn og barn i alderen 6 maneder til 35 méneder
(N=25).

.
Serobeskyttelsesrater (SRH-aredh=> 25 mm?) 21 dager etter en 12 méneders boostervaksinasjon
med 7,5 pg dose av A/Indafiesia/05/2005-vaksinestammen testet mot bade de homologe og heterologe

stammene var som fﬁlg@
Serobeskyttelsesra& 9-17 ar 3-8 ar 6-35 maneder
Testet mot h A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 méaneders b 81,6 % 86,2 % 87,5 % 86,1 % 96,0 % 96,0 %

* SRH-a 6 5 mm?

Serongytsall 1ngsrater (MN-titer > 20) 21 dager etter en boostervaksinasjon med 7,5 ug dose av
A/Ind 1a/05/2005-vaksinestammen testet mot bade de homologe og heterologe stammene var som

folg
)
poytraliseringsrate*  9-17 ar 3-8 ar 635 maneder
Testet mot A/Vietnam  A/Indonesia A/Vietnam  A/Indonesia A/Vietnam  A/Indonesia
maneders booster 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %

V* MN-titer > 20

Informasjon fra prekliniske studier
Beskyttelseseftekten av PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER mot morbiditet
og mortalitet indusert av infeksjon med dedelige doser av svert patogent fugleinfluensavirus
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H5NI1 ble evaluert 1 en smittemodell med ilder. To studier er blitt utfort ved bruk av enten
H5N1 A/Vietnam/1203/2004- eller A/Indonesia/05/2005-vaksine.

I en studie ble seksten ildere delt i to grupper og vaksinert pa dag 0 og 21 med 7,5 pg
A/Vietnam/1203/2004-vaksine eller placebo. Alle ilderne ble smittet intranasalt pa dag 35 med Q
en hay dose av den hgyvirulente HSN1 virusstammen A/Vietnam/1203/2004 og overvaket

i 14 dager. Ildere vaksinert med 7,5 ug dose av A/Vietnam/1203/2004-vaksinen, viste en hoy
serokonversjonsrate. A/Vietnam/1203/2004-vaksinen gav beskyttelse mot homolog smitte, n%

ble vist ved full overlevelse, redusert vekttap, mindre uttalt og kortere gkning i temperatur, mindfe
markert reduksjon i lymfocyttall og i reduksjon av inflammasjon og nekrose i hjernen ogduktelappen

hos den vaksinerte gruppen sammenlignet med kontrolldyr. Alle kontrolldyr dede a{@s nen.

I en annen studie ble sekstiseks ildere delt i 6 grupper a 11 ildere og immunisert pa

dag 0 og 21 med 3,75 pg eller 7,5 pug av Indonesia-vaksinen eller placebo. Ilde le smittet
intranasalt pa dag 35 med en hey dose av enten type 2 HSN1-virus A/Indonesi 005 eller

type 1 HSN1-virus A/Vietnam/1203/2004 og overvéket i 14 dager. A/Indonesia’©5/2005-vaksinen
viste seg & vare effektiv med 100 % overlevelse, redusert forekomst av 4 mdusert vekttap,
redusert virusbyrde og reduserte hematologiske endringer (leukopenj og lytfopeni) i de vaksinerte
gruppene etter homolog smitte. Tilsvarende var A/Indonesia/05/2003- n effektiv mot heterolog
smitte, og viste vaksinedoseavhengig overlevelse i de vaksinerte gne sammenlignet med
kontrollgruppen. Tilsvarende som i den homologe smitten redu vaksinasjon mot heterolog
smitte virusbyrden og reduserte hematologiske endringer (leu knyttet til en svaert
heypatogen fugleinfluensainfeksjon.

Ikke relevant. Q

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Prekliniske studier viste sma endringer i b\%ymer og kalsiumnivéer i en gjentatt
dose-toksisitetsstudie hos rotter. Klini@ni ikante endringer i enzymer og kalsiumnivé i leveren er
er

ennd ikke observert i humane klinisk
Reproduksjons- og utViklingstW&studier pa dyr indikerer ikke direkte eller indirekte skadelige
virkninger nér det gjelder hurﬂ\ ertilitet, drektighet, utvikling av embryo/foster, fodsel eller
postnatal utvikling. Fertilitef hoshanner ble ikke undersgkt i reproduksjons- og
utViklingstoksisitetsstudien@ed det var ingen funn i gjentatt dose-toksisttetsstudier som indikerte
endinger 1 vevet i hanne rplantningsorganer.

6. FARMAS@KE OPPLYSNINGER

6.1 Fm;te over hjelpestoffer

N

Tromet
Natri rid
Vanfitil injeksjonsvasker

P at 80

@2 Uforlikeligheter

VDa det ikke foreligger undersokelser vedrerende forlikeligheter, mé dette legemidlet ikke blandes med
andre legemidler.
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6.3 Holdbarhet
1 ar

Etter &pning ber legemidlet brukes umiddelbart. Kjemisk og fysisk stabilitet ved bruk er imidlerti
blitt demonstrert i 3 timer ved romtemperatur.

6.4 Oppbevaringsbetingelser &

Oppbevares i kjoleskap (2 °C — 8 °C). {

Skal ikke fryses. O
Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys. K

6.5 Emballasje (type og innhold) &

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

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hﬁndtea*'\
Vaksinen ber oppna romtemperatur for bruk. Rystes for bruk.

Etter rysting er vaksinen en gulhvit, opalesent, gjennomskinnglj pensjon.

For administrasjon skal suspensjonen inspiseres visuelt for eventfielle fremmedelementpartikler
og/eller unormalt fysisk utseende. Hvis noe av dette o &es, skal vaksinen kastes.

Hver vaksinedose pa 0,5 ml trekkes opp i en spr@y@mj eksjon.

Ikke anvendt vaksine samt avfall ber destruereSsoverensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKED%}VGSTILLATELSEN
Resilience Biomanufacturing Irel%’mﬂted
2 Shelbourne Buildings TN !

L 4

Crampton Avenue
Dublin 4

N
D04 W3V6 {
Irland @

8. MARKE@KINGSTILLATELSESNUMMER

EU/1/09/;7®'

9. @) FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

1 forste markedsforingstillatelse: 16. oktober 2009
or siste fornyelse: 14. mai 2014

V 0. OPPDATERINGSDATO

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

DD/MM/AAAA
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1. LEGEMIDLETS NAVN

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Injeksjonsvaeske, suspensjon

Vaksine mot pandemisk influensa (H5N1) (helvirus, inaktivert, fremstilt i cellekultur) \Q
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING &
Influensavaksine (helvirus, inaktivert) som inneholder antigen* fra: {
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram™** O

per 0,5 ml dose K

* fremstilt 1 Veroceller &

**  hemagglutinin Q

Denne vaksinen er i samsvar med WHOs anbefaling og EUs bestemmels;%)andemien.

Vaksinen er tilgjengelig i en ferdigfylt endosesproayte. 2%

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1. O

3. LEGEMIDDELFORM { D

Injeksjonsvaske, suspensjon. @
Vaksinen er en gulhvit, opalesent, g]ennomsklnnel@pensjon.

<&

Profylakse mot influensa ved en df%& erklert pandemisituasjon. Vaksine mot pandemisk influensa
fa

skal brukes i henhold til ofﬁsiw linger.
.
o

4.2 Dosering og adminita nsmate

Dosering g!
Voksne og barn fra 6 maneder og over:

En dose pa 0,5 ml valgt dato.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjoner

En dose nurr&%l 0,5 ml skal gis etter et intervall pa minst 3 uker.
Admlnlstrgg ate

Irnmun skal utferes ved intramuskuler injeksjon inn i deltoidmuskelen eller i anterolateral del
av lar avhengig av muskelmasse.

E rligere informasjon se pkt. 5.1.

@3 Kontraindikasjoner

Tldhgere anafylaktisk (dvs. livstruende) reaksjon pa virkestoffet, noen av hjelpestoffene oppgitt

i pkt. 6.1 eller pa sporstoffene (f.eks. formaldehyd, benzonase, sukrose) i denne vaksinen. I en
pandemisituasjon kan det likevel veere riktig & gi vaksinen, forutsatt at ressurser for gjenoppliving
er umiddelbart tilgjengelige ved behov.

13



Se pkt. 4.4.
4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

. Overfolsomhetsreaksjoner, inkludert anafylakse, er blitt rapportert etter bruk av lign ndq
helvirus, Verocellederivert HIN1 influensavaksine administrert under en
pandemiperiode. Slike reaksjoner forekom béade hos pasienter med tidligere multip
allergier og hos pasienter uten kjent allergi.

° Forsiktighet ma utvises ved administrering av denne vaksinen til personer kjent
overfelsomhet (annen enn anafylaktisk reaksjon) overfor virkestoffet, Vé’@noen av
hjelpestoffene og overfor sporstoffer, f.eks. formaldehyd, benzonase ek rose.

. Som for alle injiserbare vaksiner skal alltid relevant medisinsk behmg og
overvékning vaere umiddelbart tilgjengelig i tilfelle en sjelden andfylaktisk hendelse
forekommer etter administrering av vaksinen.

)
o Hvis pandemisituasjonen tillater det, skal immuniserin@hos pasienter med

alvorlig febersykdom eller akutt infeksjon.

o PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA skal under ingen omstendigheter
administreres intravaskulaert.

. Det foreligger ingen data for PANDEMIC %UERZA VACCINE H5N1 BAXTER for
bruk av subkutan administrasjonsvei. De a helsepersonell vurdere fordeler og
mulige risikoer ved administrasjon av &n til personer med trombocytopeni eller
eventuell blgdningsforstyrrelse som k@nuaindisere intramuskuler injeksjon, med
mindre den mulige fordelen er stﬂ@n sikoen for bledninger.

. Antistoffreaksjon hos pasient@l endogen eller iatrogen immunsuppresjon kan vere
utilstrekkelig.

o Det kan hende at en bes| @esreaksj on ikke blir indusert hos alle vaksinerte
(se pkt. 5.1).

L 4
4.5 Interaksjon med andre\gg;midler og andre former for interaksjon

. PANDEMI &LUENZA VACCINE H5N1 BAXTER skal ikke gis samtidig med
andre VastIHVis imidlertid samtidig administrasjon med en annen vaksine er indisert,
skal imphunisering utfores pé separate ekstremiteter. Man ber vaere klar over at
bivir@%r kan bli forsterket.

. &globulin skal ikke gis sammen med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
. 1 BAXTER. Hvis umiddelbar beskyttelse er nedvendig, kan PANDEMIC
\JFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER gis samtidig som normalt eller spesifikt
immunglobulin. Injeksjoner av PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
og immunglobulin skal gjeres i separate ekstremiteter.

. Den immunologiske reaksjonen kan bli redusert hvis pasienten gjennomgar

@Q immunsuppressiv behandling.

. Etter vaksinering mot influensa er det blitt observert falske positive resultater i
serologiske prever nar ELISA-metoden er benyttet for & pavise antistoffer mot HIV1,
hepatitt C og spesielt HTLV1. Western Blot-teknikken avkrefter disse resultatene. De
forbigdende falske positive reaksjonene kan skyldes IgM-respons av vaksinen.
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4.6  Fertilitet, graviditet og amming

Sikkerheten til PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER under graviditet og amming
er ikke blitt evaluert i kliniske forsgk. Data fra gravide kvinner som ble vaksinert med ulike inaktivert
ikke-adjuvante sesongvaksiner, tyder ikke pad misdannelser eller fatal eller neonatal toksisitet. Q

Reproduksjons- og utviklingstoksisitetsstudier pad dyr med vaksiner av HSN1-stammen @
(A/Vietnam/1203/2004 og A/Indonesia/05/2005) indikerer ikke direkte eller indirekte skadeli%
virkninger nér det gjelder hunners fertilitet, drektighet, utvikling av embryo/foster, fodsel eller
postnatal utvikling (se pkt. 5.3).

Hvis nedvendig kan bruk av PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXT&C r graviditet
vurderes idet man tar hensyn til offisielle anbefalinger. PANDEMIC INFLUENZA CINE
H5N1 BAXTER kan brukes av kvinner som ammer.

Helsepersonell ma neye vurdere mulige risikoer og fordeler for hver enkel g for PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER administreres.

4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner 2@

Noen bivirkninger som er nevnt i pkt. 4.8, slik som svimmelhet @ igo, kan pavirke evnen til

a kjore bil eller bruke maskiner. :
4.8 Bivirkninger {

Sammendrag av sikkerhetsprofil @

Voksne, eldre og spesielle risikogrupper QQ

Det er blitt utfort kliniske forsek med de vaksinen (se pkt. 5.1 for mer informasjon om
H5N1-vaksiner) hos ca. 3500 personer (m er fra 18 til 59 ar og fra 60 ar og over) og hos spesielle
risikogrupper med ca. 300 personer hver, som bestod av immunkompromitterte personer med kroniske
sykdomstilstander. @

Sikkerhetsprofilen til immunk rokitterte personer og pasienter med kroniske sykdomstilstander
tilsvarer sikkerhetsprofilen hé: e voksne og eldre personer.

Spedbarn, barn og ungdon&

Barn og ungdom i aldere@’til 17 ar:

I et klinisk forsek WNl—Vaksinen administrert til 300 ungdommer i alderen 9 til 17 &r og 153 barn

i alderen 3 til 8 é@e omsten og arten av symptomer etter forste og andre vaksinering tilsvarte det

som ble obS@& s gruppen med friske voksne og eldre.

Spedbarn’ i alderen 6 til 35 maneder:

I et klin &rsak ble H5SN1-vaksinen administrert til 36 spedbarn og barn i alderen 6 til 35 méneder.
ge

B1V r er oppgitt i henhold til frekvensene nedenfor.

endrag av bivirkninger

Qf&rt vanlige (>1/10)

Vanhge (>1/100 til <1/10)

Mindre vanlige (>1/1000 til <1/100)

Sjeldne (=1/10 000 til <1/1000)

Sveert sjeldne (<1/10 000)

Ikke kjent (kan ikke anslés utifra tilgjengelige data)
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Voksne og eldre:

Bivirkninger (voksne og eldre)

—_

Sanseforstyrrelser (parestesi, dysestesi, ora
dysestesi, hypoestesi, dysgeusi og brennende
folelse)

Synkope ,50

Organklassesystem (SOC) Foretrukket MedDRA-term Frekvens
INFEKSIOSE OG PARASITTZARE Nasofaryngitt Vanlige
SYKDOMMER
SYKDOMMER I BLOD OG Lymfadenopati Mindre vanli
LYMFATISKE ORGANER
PSYKIATRISKE LIDELSER Sevnleshet
NEVROLOGISKE SYKDOMMER Hodepine

Svimmelhet
Somnolens

Mindre vanlige

Indurasjon pa injeksjonsstedet

Erytem pé injeksjonsstedet

Hevelse pé injeksjonsstedet

Bledning pa injeksjonsstedet

Irritasjon pa injeksjonsstedet

Pruritus pa injeksjonsstedet
Bevegelseshemming pé injeksjonsstedet

@YESYKDOMMER Konjunktivitt  \{J Mindre vanlige
Oyeirritasjon ‘\ Mindre vanlige
SYKDOMMER I @RE OG Vertigo \b J Vanlige
LABYRINT resmerter b Mindre vanlige
Plutselig herselstap Mindre vanlige
KARSYKDOMMER Hypotensjon ﬁ Mindre vanlige
SYKDOMMER I Orofaryngeal smerte Vanlige
RESPIRASJONSORGANER, Hoste Vanlige
THORAX OG MEDIASTINUM Dyspné { Mindre vanlige
Tett nese Mindre vanlige
Rhinoré @ Mindre vanlige
Torr hals Mindre vanlige
GASTROINTESTINALE Diaré Vanlige
SYKDOMMER BrekningQ Mindre vanlige
Kval Mindre vanlige
Ma er Mindre vanlige
Dyspepsi Mindre vanlige
HUD- OG hidrose Vanlige
UNDERHUDSSYKDOMMER tis Vanlige
slett Mindre vanlige
R rtikaria Mindre vanlige
SYKDOMMER I MUSKLER, Artralgi Vanlige
BINDEVEV OG SKJELETT , Myalgi Vanlige
GENERELLE LIDELSER O Tretthet Sveert vanlige
REAKSJONER PA Pyreksi Vanlige
ADMINISTRASJONSST Frysninger Vanlige
Malaise Vanlige
@ Influensalignende sykdom Mindre vanlige
\ Ubehag i brystet Mindre vanlige
Reaksjoner pa injeksjonsstedet
* . Smerte pé injeksjonsstedet Sveert vanlige

Vanlige
Vanlige
Vanlige
Vanlige
Mindre vanlige
Mindre vanlige
Mindre vanlige
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Spedbarn, barn og ungdom:

Bivirkninger (spedbarn, barn og ungdom)

Organklassesystem (SOC) Foretrukket Frekvens _
MedDRA-term 6—35 maneder 3-8 ar 9-17 ar
INFEKSIOSE OG PARASITTZARE | Nasofaryngitt Vanlige Vanlige Vanlige \
SYKDOMMER %
STOFFSKIFTE- OG Redusert appetitt Vanlige Mindre vanlige | Min 3 1ge
ERNZARINGSBETINGEDE %
SYKDOMMER
PSYKIATRISKE LIDELSER Sevnleshet - - %dre vanlige
Sevnforstyrrelser Vanlige - ¢ U -
NEVROLOGISKE SYKDOMMER | Svimmelhet - - \ indre vanlige
Hodepine - Vanlige Sveert vanlige
Grat Vanlige - & -
Somnolens Svert vanlige | - Q -
Hypoestesi - -~ Mindre vanlige
@YESYKDOMMER Qyeirritasjon - oMiuld vanlige | -
SYKDOMMER I ORE OG Vertigo - - Mindre vanlige
LABYRINT
SYKDOMMER I Hoste - indre vanlige | Mindre vanlige
RESPIRASJONSORGANER, Orofaryngeal - Vanlige Vanlige
THORAX OG MEDIASTINUM smerte - O Mindre vanlige | Mindre vanlige
Rhinoré
GASTROINTESTINALE Magesmerter - - Vanlige
SYKDOMMER Kvalme anlige Vanlige Vanlige
Brekninger klige Vanlige Vanlige
Diaré Vanlige Mindre vanlige | Mindre vanlige
HUD- OG Hyperhidrose Vanlige Mindre vanlige | Vanlige
UNDERHUDSSYKDOMMER Pruritus - - Mindre vanlige
SYKDOMMER I MUSKLER, Artralgi - Vanlige Vanlige
BINDEVEV OG SKJELETT Myal - Vanlige Vanlige
Smer& emitet | - - Mindre vanlige
GENERELLE LIDELSER OG Smerte pa Sveert vanlige | Svert vanlige | Svert vanlige
REAKSJONER PA sstedet
ADMINISTRASJONSSTEDET N jon pa Vanlige Vanlige Vanlige
&R’ sjonsstedet
‘*Erytem pa Vanlige Vanlige Vanlige
\ injeksjonsstedet
Hevelse pa Vanlige Vanlige Vanlige
{ injeksjonsstedet
@ Bledning pa Vanlige Vanlige Mindre vanlige
injeksjonsstedet

&
&

Q

S

Pruritus pa
injeksjonsstedet
Smerter i armhule
eller lyske

Tretthet
Pyreksi
Frysninger
Irritabilitet
Malaise
Kuldefolelse

Svert vanlige

Sveert vanlige

Mindre vanlige

Vanlige

Vanlige

Vanlige
Mindre vanlige

Mindre vanlige

Vanlige

Mindre vanlige
Vanlige

Vanlige
Mindre vanlige

Overvékning etter markedsfering

For PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER er overvakningsdata etter markedsfering

ennd ikke tilgjengelige.
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Klassevirkninger:

Fra overvakning etter markedsforing er folgende bivirkninger blitt rapportert for helvirus
Verocellederivert HIN1-vaksine (frekvensen til disse bivirkningene er ikke kjent da de ikke kan anslés
ut ifra tilgjengelige data):

Forstyrrelser i immunsystemet: anafylaktisk reaksjon, overfalsomhet \Q
Nevrologiske sykdommer: kramper %®
Hud- og underhudssykdommer: angiogdem {

Sykdommer i muskler, bindevev og skjelett: smerte i ekstremitet KO

Trivalente sesonginfluensavaksiner

Folgende alvorlige bivirkninger er blitt rapportert fra overvikning etter mark@mg for
interpandemiske trivalente vaksiner fremstilt av egg. @

Mindre vanlige: generelle hudreaksjoner !\

Sjeldne: nevralgi, forbigdende trombocytopeni

Sveert sjeldne: vaskulitt med forbigédende nyrepévirkning. Q
Nevrologiske sykdommer som encefalomyelitt, nevritt og G@ Barré-syndrom.

Melding av mistenkte bivirkninger {

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjennin @emidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvéke forholdet mellom nytte og risiko for lege@ kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &

melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores yi asjonale meldesystemet som beskrevet i
Appendix V é

4.9 Overdosering \

Det er ingen rapporterte tilfeller av ov@ering.

5. FARMAKOLOGISKI%ENSKAPER

5.1 Farmakodynamisk&genskaper

Farmakoterapeutisl%)@lnﬂuensavaksiner, ATC-kode JO7BBO1

PANDEMIC IN ZA VACCINE H5N1 BAXTER er blitt godkjent pa serskilt grunnlag.
Det innebeer ikke har veert mulig & fa fullstendig dokumentasjon for legemidlet av
vitenskapeli nner. Det europeiske legemiddelkontoret (The European Medicines Agency, EMA)

vil arlig etf& all ny tilgjengelig informasjon om legemidlet og denne preparatomtalen vil bli
oppdate r behov.

I d@ ktet beskrives den kliniske erfaringen med modellvaksinen etter administrering av to doser.

lvaksiner inneholder influensaantigener som er forskjellige fra antigenene i influensavirus
@m a er 1 omlep. Disse antigenene kan betraktes som “nye” antigener og simulerer en situasjon der
alpopulasjonen for vaksinasjon er immunologisk naive. Data som er innhentet med modellvaksinen,
Vvil stotte vaksinasjonsstrategien som sannsynligvis vil bli brukt for pandemivaksinen: Data for klinisk
immungenisitet, sikkerhet og reaksjonsgenisitet innhentet med modellvaksiner, er relevante for
pandemivaksinene.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.dochttp:/www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Voksne, eldre og spesielle risikogrupper

Immunrespons mot vaksinestammen i PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
(A/Vietnam/1203/2004)

Immungenisiteten for PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER (stamme \Q
A/Vietnam/1203/2004) er blitt evaluert i tre kliniske studier hos voksne i alderen 1859 ar (N =J@

og hos eldre personer i alderen 60 ar eller hgyere (N = 391) ifelge en tidsplan med vaksinasj

dag 0 og 21. I tillegg er immungenisiteten blitt evaluert i en fase 3-studie hos spesifikke risikocgpper
med immunkompromitterte personer (N = 122) og pasienter med kroniske sykdomstilstanger (N

= 123) ifelge en tidsplan med vaksinasjon ved dag 0 og 21.

Immungenisitet hos personer med alder 18 til 59 ar (N = 961) og hos personer medﬁr 60 ar og
hoyre (N =391)

Etter primervaksinasjonen var serobeskyttelsesraten, serokonversjonsrate Q
serokonversjonsfaktoren for anti-HA-antistoff mélt etter single radial h% is (SRH) hos
y

voksne i alderen 18 til 59 ar og hos eldre personer i alderen 60 ar ellgr som folger:
SRH-maling 18-59 ar bv 60 ar og hoyere
21 dager etter, 21 dager etter
1. dose . 1. dose 2. dose
Serobeskyttelsesraten*® 53,2 % % 47,7 % 59,0 %
Serokonversjonsraten®* 39,8 % % 41,9 % 52,2 %
Serokonversjonsfaktor®** 2,5 ( 3,4 2,7 3,5

* SRH-areal > 25 mm? N

ok enten SRH-areal > 25 mm? hvis baselinjeproven ¢ r@v eller 50 % okning i SRH-areal hvis
baselinjeprove >4 mm?

*#%  gkning i geometrisk middelverdi Q

Etter primervaksinasjonen var andelen a @er med neytraliserende antistofftiter > 20,

serokonversjonsrate og serokonversjonsfaktog malt etter mikrongytraliseringsmaling (MN)

hos voksne i alderen 18 til 59 &r og ho@re personer i alderen 60 ar og hayere som folger:

q{
Mikrongytraliseringsmaling Y 18-59 ér 60 ar og hayere
21 dager etter 21 dager etter
‘s 1. dose 2. dose 1. dose 2. dose
Serongytraliseringsrate™® ~ 44,4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %
Serokonversjonsrate** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 23,9 %
Serokonversjonsfaktor®*** #p - 3,0 4.5 2,0 2,6

* MN-titer > 20 \ &4

ok > 4 ganger gk%MN-titer

*¥*%  gkning i geo@ middelverdi

Immungenismms immunkompromitterte personer (N = 122) og hos pasienter med kroniske
sykdomstalst N=123

Etter vgsindsjon var raten for personer med neytraliserende antistofftiter > 20, serokonversjonsrate og
sero rsjonsfaktor malt etter mikroneytraliseringsméling (MN) hos immunkompromitterte
per og pasienter med kroniske sykdomstilstander som folger:

@%}nﬂytraliseringsmﬂing Immunkompromitterte personer ~ Pasienter med kroniske sykdomstilstander

21 dager etter 21 dager etter
\/ 1. dose 2. dose 1. dose 2. dose
Serongytraliseringsrate® 24,8 % 41,5 % 44,3 % 64,2 %
Serokonversjonsrate** 9,1 % 32,2 % 17,2 % 35,0 %
Serokonversjonsfaktor®** 1,6 2.5 2.3 3,0

* MN titer > 20
** >4 ganger pkning i MN-titer
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*#%  gkning i geometrisk middelverdi

Antistoffpersistens

Antistoffpersistens etter vaksinasjon med 7,5 pg ikke-adjuvant formulering av PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER (stamme A/Vietnam/1203/2004) er blitt evaluert i en
klinisk studie hos voksne med alder 1859 ar og personer med alder 60 &r og heyere 6 maneder,
12—15 maneder og 24 maneder etter starten av primervaksinasjonsserien. Resultatene indikerer%

generell reduksjon 1 antistoffniva over tid. %
Serobeskyttelse*/ 18-59 ar 60 ar og hay:

Serongytraliseringsrate** SRH-maéling MN-maling SRH-maéling &méling

Maéned 6 23,9 % 35,0 % 26,7 % 40,5 %

Maned 12-15 20,7 % 34,2 % 18,9 % 36,2 %

Maned 24 224 % 18,4 % 12,3 % & 22,8 %

* SRH-areal > 25 mm?

ok MN-titer > 20 Q

Kryssreaktiv immunrespons mot beslektede HSN1-stammer ¥ @

I en fase 3-studie hos voksne (N = 270) og eldre personer (N = 272) %t inering med

A/Vietnam/1203/2004-stammevaksinen var andelen av personer m sngytraliserende

antistoff malt etter MN (titer > 20) som felger:

@)

18-59 4N 60 ér og heyere
Dag42® %l 80 Dag42? Dag 180
Testet mot Stamine A/Indonesia/05/2005
Serongytraliseringsrate™® 35,1 % A£ 14,4 % 54,8 % 28,0 %
* MN-titer > 20 'S

a 21 dager etter 2. dose Q

Heterologe boostervaksinasjoner

En boostervaksinasjon med en 7,5 ug het ro@ Indonesia/05/2005-vaksinestamme er blitt
* t
tre

administrert i et tidsvindu pa 12 til 24 man: ter primarvaksinasjon med to doser av
A/Vietnam/1203/2004-vaksinestammen. liniske studier hos voksne med alder 18 til 59 &r og
eldre personer pa 60 ar og mer. En 1 maneders heterolog booster er ogsa blitt administrert i en
fase 3-studie hos immunkompronfi personer og pasienter med kroniske sykdomstilstander.

Serongytraliseringsrater (MNQ'&*MO) 21 dager etter en 12 til 24 méneders boostervaksinasjon
med 7,5 pug dose av A/Indonesia/®5/2005-vaksinestammen testet mot bade de homologe og heterologe
stammene var som folger: {

V']
Serongytraliseringsrate™® Q 18-59 ér 60 ér og hoyere
Testet mot ( N A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12-24 méneders bo68ter ~ 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %
*  MN-tit W
Seron;ayt?z%%gsrate* Immunkompromitterte personer Pazyﬁéz;fgigsgéike
tet mot A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12— dneders booster 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8 %

N-titer > 20

arn, barn og ungdom
munrespons mot A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

VIrnmungenisiteten til A/Vietnam/1203/2004-stammevaksinen er blitt evaluert i et klinisk forsek hos
barn og ungdom i alderen 9 til 17 ar (N=288), hos barn i alderen 3 til 8 &r (N=146) og hos spedbarn og

barn i alderen 6 til 35 méneder (N=33) ifelge en tidsplan med vaksinasjon ved dag 0 og 21.
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Etter vaksinasjonen var serobeskyttelsesraten, serokonversjonsraten og serokonversjonsfaktoren
for anti-HA-antistoff mélt etter SRH hos spedbarn, barn og ungdom i alderen 6 méneder til 17 ar

som folger:
9-17 ar 3-8ar 6-35 maneder
SRH-maéling 21 dager etter 21 dager etter 21 dager etter\
1. dose 2. dose 1. dose 2. dose 1. dose 2%
Serobeskyttelsesrate* 63,8 % 75,1 % 46,1 % 75,4 % 13,8 % )
Serokonversjonsrate** 48,4 % 63,5 % 43,3 % 78,3 % 13,8 % %
Serokonversjonsfaktor®** 3,3 4.7 2.9 5,9 1,4 & 4.6

* SRH-areal> 25 mm

ok enten SRH-areal > 25 mm? hvis baselinjeproven er negativ, eller 50 % okning i SRH @is
baselinjeproven >4 mm?

**%  gkning i geometrisk middelverdi &

Etter vaksinasjonen var andelen av personer med ngytraliserende antistofftite@ﬁ,
serokonversjonsrate og serokonversjonsfaktor malt etter MN hos spedbarn@l og ungdom i

alderen 6 maneder til 17 ar som folger: \
- {_
9-17 ar 3-8 ap) 6-35 maneder
MN-maling 21 dager etter 21 dager % 21 dager etter
1. dose 2. dose 1.dose (7 N\2. dose 1. dose 2. dose
Serongytraliseringsrate* 52,6 % 85,4 % 17,1 %A 72,9 % 3,0 % 68,8 %
Serokonversjonsrate** 9,1 % 31,8 % 16,4 "/Q 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Serokonversjonsfaktor™®** 1,6 3,1 1 6,3 1,4 6,8
* MN-titer > 20 (
** >4 ganger gkning i MN-titer @

Heterologe boostervaksinasjoner

*#%  gkning i geometrisk middelverdi Q

En heterolog boostervaksinasjon med 7,5 e adjuvant formulering av
A/Indonesia/05/2005-vaksinestamme er blitt dministrert 12 maneder etter primervaksinasjon med to
doser av A/Vietnam/1203/2004-vaksi en hos barn og ungdom i alderen 9 til 17 &r (N=196),
hos barn i alderen 3 til 8 ar (N=7% spedbarn og barn i alderen 6 maneder til 35 méneder
(N=25).

.
Serobeskyttelsesrater (SRH-aredh=> 25 mm?) 21 dager etter en 12 méneders boostervaksinasjon
med 7,5 pg dose av A/Indafiesia/05/2005-vaksinestammen testet mot bade de homologe og heterologe

stammene var som fﬁlg@

Serobeskyttelsesra& 9-17 ar 3-8 ar 6-35 maneder
Testet mot h A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 méneders b 81,6 % 86,2 % 87,5 % 86,1 % 96,0 % 96,0 %

* SRH-a 6 5 mm?

Serongytsall 1ngsrater (MN-titer > 20) 21 dager etter en boostervaksinasjon med 7,5 ug dose av
A/Ind 1a/05/2005-vaksinestammen testet mot bade de homologe og heterologe stammene var som

folg

)
dnoytraliseringsrate® 9-17 ar 3-8 ar 6-35 méneder
Testet mot A/Vietnam  A/Indonesia A/Vietnam  A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
maneders booster 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %

V* MN-titer > 20

Informasjon fra prekliniske studier
Beskyttelseseftekten av PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER mot morbiditet
og mortalitet indusert av infeksjon med dedelige doser av svert patogent fugleinfluensavirus
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H5NI1 ble evaluert 1 en smittemodell med ilder. To studier er blitt utfort ved bruk av enten
H5N1 A/Vietnam/1203/2004- eller A/Indonesia/05/2005-vaksine.

I en studie ble seksten ildere delt i to grupper og vaksinert pa dag 0 og 21 med 7,5 pg
A/Vietnam/1203/2004-vaksine eller placebo. Alle ilderne ble smittet intranasalt pa dag 35 med Q
en hay dose av den hgyvirulente HSN1 virusstammen A/Vietnam/1203/2004 og overvaket

i 14 dager. Ildere vaksinert med 7,5 ug dose av A/Vietnam/1203/2004-vaksinen, viste en hoy
serokonversjonsrate. A/Vietnam/1203/2004-vaksinen gav beskyttelse mot homolog smitte, n%

ble vist ved full overlevelse, redusert vekttap, mindre uttalt og kortere gkning i temperatur, mindfe
markert reduksjon i lymfocyttall og i reduksjon av inflammasjon og nekrose i hjernen ogduktelappen

hos den vaksinerte gruppen sammenlignet med kontrolldyr. Alle kontrolldyr dede a{@s nen.

I en annen studie ble sekstiseks ildere delt i 6 grupper a 11 ildere og immunisert pa

dag 0 og 21 med 3,75 pg eller 7,5 pug av Indonesia-vaksinen eller placebo. Ilde le smittet
intranasalt pa dag 35 med en hey dose av enten type 2 HSN1-virus A/Indonesi 005 eller

type 1 HSN1-virus A/Vietnam/1203/2004 og overvéket i 14 dager. A/Indonesia’©5/2005-vaksinen
viste seg & vare effektiv med 100 % overlevelse, redusert forekomst av 4 mdusert vekttap,
redusert virusbyrde og reduserte hematologiske endringer (leukopenj og lytfopeni) i de vaksinerte
gruppene etter homolog smitte. Tilsvarende var A/Indonesia/05/2003- n effektiv mot heterolog
smitte, og viste vaksinedoseavhengig overlevelse i de vaksinerte gne sammenlignet med
kontrollgruppen. Tilsvarende som i den homologe smitten redu vaksinasjon mot heterolog
smitte virusbyrden og reduserte hematologiske endringer (leu knyttet til en svaert
heypatogen fugleinfluensainfeksjon.

Ikke relevant. Q

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Prekliniske studier viste sma endringer i b\%ymer og kalsiumnivéer i en gjentatt
dose-toksisitetsstudie hos rotter. Klini@ni ikante endringer i enzymer og kalsiumnivé i leveren er
er

ennd ikke observert i humane klinisk
Reproduksjons- og utViklingstW&studier pa dyr indikerer ikke direkte eller indirekte skadelige
virkninger nér det gjelder hurﬂ\ ertilitet, drektighet, utvikling av embryo/foster, fodsel eller
postnatal utvikling. Fertilitef hoshanner ble ikke undersgkt i reproduksjons- og
utViklingstoksisitetsstudien@ed det var ingen funn i gjentatt dose-toksisttetsstudier som indikerte
endinger 1 vevet i hanne rplantningsorganer.

6. FARMAS@KE OPPLYSNINGER

6.1 Fm;te over hjelpestoffer

N

Tromet
Natri rid
Vanfitil injeksjonsvasker

P at 80

@2 Uforlikeligheter

VDa det ikke foreligger undersokelser vedrerende forlikeligheter, mé dette legemidlet ikke blandes med
andre legemidler.
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Vg

6.3 Holdbarhet

1éar

6.4 Oppbevaringsbetingelser \Q
Oppbevares i kjeleskap (2 °C — 8 °C). @

Skal ikke fryses. %
Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.

6.5 Emballasje (type og innhold)

En pakning med 1 ferdigfylt endosesproyte (Type I-glass) med 0,5 ml injeksjonsvae&}suspensjon,
med lateksfri stempelstopper (halogen-butylgummi) med eller uten injeksjonsna

6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen handtering @
*
Vaksinen ber oppna romtemperatur for bruk. Rystes for bruk.
Etter rysting er vaksinen en gulhvit, opalesent, gjennomskinnelig s g
For administrasjon skal suspensjonen inspiseres visuelt for eve remmedelementpartikler

og/eller unormalt fysisk utseende. Hvis noe av dette oppdage%D aksinen kastes.

Nér sproytehetten er fjernet, skal ndlen festes umiddelbarpog nal€beskyttelsen fjernes for
administrasjon.

Nar nélen er festet, skal vaksinen administreres un@igart.

Ikke anvendt vaksine samt avfall ber destruere@rensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKED%}\IGSTILLATELSEN

Resilience Biomanufacturing Irel imited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue ¢ *

Dublin 4 \

D04 W3V6 {
Irland @

8. MARKE@KINGSTILLATELSESNUMMER

EU/1/09/57

*

N

9. AFO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

1 forste markedsforingstillatelse: 16. oktober 2009
or siste fornyelse: 14. mai 2014

23



10. OPPDATERINGSDATO

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

DD/MM/AAAA
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A. TILVIRKERE AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER(E) ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirkere av biologisk virkestoff

Baxter BioScience s.r.o. \Q

Jevany Bohumil 138
CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy %
Tsjekkia

Baxter AG O{
Uferstrasse 15 K

A-2304 Orth/Donau

Osterrike &

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release @Q
.

Baxter AG
Uferstrasse 15 2*'

A-2304 Orth/Donau
Osterrike O
B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRQ{E@LEVERANSE OG BRUK

Legemiddel underlagt reseptplikt. @

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5NI1 %‘Q kan kun bli markedsfort nér det er en
offisiell WHO/EU erkleering om en pandemisk }ensa, etter betingelse om at innehaveren av
markedsforingstillatelsen for PANDEMIC I NZA VACCINE H5N1 BAXTER tar hensyn
til den offisielt erklaerte pandemiske sta

I henhold til artikkel 114 av di&g;m/ 83/EF vil offisiell batch release utfores av et statlig

° Offisiell batch release
laboratorium eller et laboratofi tnevnt for dette formalet.

C. ANDRE VIL@ KRAYV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

. Periodiske&kerhetsoppdateringsrapporter (PSUR)

dette legemidletipsamsvar med kravene 1 EURD-listen (European Union Reference Date list) som

Innehaver a\i sforingstillatelsen skal sende inn periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter for
gjort rede N Artikkel 107¢(7) av direktiv 2001/83/EF og publisert pa nettstedet til Det europeiske

legemiddelkentor (The European Medicines Agency).
Ute@( andemiperioden vil den normale periodisiteten og formatet for PSUR opprettholdes med en
gjennomgaelse av AESI. Denne ber inkludere data fra pdgéende studier, eller faktisk bruk
ulig, av ”modell”-stammene.

V en pandemisk situasjon mé ressursene konsentreres pé en tidsriktig og effektiv monitorering av

sikkerhetsprofilen for influensavaksinene brukt under pandemien. Dessuten kan en 6-manedlig
syklus vere for lang for & vurdere sikkerheten av en vaksine hvor heye eksponeringsnivéer er
forventet i lopet av en kort tidsperiode. Derfor vil 6-ménedlige eller &rlige PSUR-er som faller
innenfor pandemiperioden bli erstattet av manedlige ’forenklede PSUR-er” (S-PSUR) fulgt av
et ssammendrag av vaksinedistribusjonen.
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Innsendelsesfrekvens

- Klokken ber starte fra den forste mandagen etter forsendelse av den forste batchen med vaksine
- Forste data-lock punkt er 30 dager senere. Q

- S-PSUR innsendes til rapporter og CHMP medlemmer pa dag 45. \
- Evalueringsrapport fra rapporter sirkuleres til CHMP medlemmer pa dag 50. @
- CHMP rapport sirkuleres til vaksineprodusenten pa dag 55. %

- Rapporteringen skal skje ménedlig de forste 6 ménedene.

- Periodisitet ber bli vurdert av MT-innehaveren og av (co-)rapporter med 6 méned@Qntervaller.

Nar det er blitt avtalt med CHMP at S-PSUR-en ikke lenger er nedvendig, vil en fu ¢ PSUR
som dekker perioden siden data lock point for den siste rutine PSUR-en bli innsendt inften en
tidsramme som avtales med rapporteren.

Format for den forenklede PSUR Q
&

Kun spontant rapporterte data ber inkluderes i S-PSUR-en. Rapport r thkludere de folgende
tabellene av innsamlede data (ved bruk av de tidligere definerte m? gt i Vedlegg 2).
1

1. Et sammendrag av alle spontane tilfeller per land, 1 henhold til rapporttype
(medisinsk bekreftet eller ikke-medisinsk bekref] alvorlighetsgrad, for perioden som
dekkes av rapporten og akkumulert.

2. Et sammendrag av alle spontane bivirkni *Qtter Organklassesystem (SOC), Hoyt Niva
Term (HNT) og Foretrukket Term (FT) i@lt 1 henhold til rapporttype (medisinsk
bekreftet eller ikke-medisinsk bekreft inkludert antallet fatale rapporter for perioden
som dekkes av rapporten og akku

3. Bivirkninger av spesiell interes delt i henhold til rapporttype (medisinsk bekreftet
eller ikke-medisinsk bekreftetyNAESIer vil bli definert som folgende:

- Nevritt: @ FT ”Nevritt”
- Kramper: % neyaktig Standardisert MedDRA

Foresporsel (SMF) ”Kramper”

- Anafylﬁk{* neyaktig SMF ”Anafylaktisk

reaksjon” og neyaktig SMF

g ”Angiogdem”
- E@l itt: neyaktig SMF Ikke-infeksios
encefalitt”
&\éaskulitt: neyaktig SMF ”Vaskulitt”
@ illain-Barré syndrom: ngyaktig SMF ”Guillain-Barré
\ syndrom”
R b - Demyelinisering: neyaktig SMF ”Demyelinisering”
\ (siden GBS ogsa er inkludert i denne
SMF vil det vare en overlapping i
@ antallet tilfeller for disse to
@ kategoriene).
- Bells paralyse: FT Bells paralyse”
@Q - Vaksinasjonssvikt: FT ”Vaksinasjonssvikt”

4, Alvorlige ikke angitte bivirkninger (SOC, HNT, FTer) inndelt i henhold til rapporttype
(medisinsk bekreftet eller ikke-medisinsk bekreftet) for perioden som er dekket av
rapporten og akkumulert.
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5. Alle spontane bivirkninger etter aldersgruppe, per SOC, HNT og FT inndelt i henhold til
rapporttype (medisinsk bekreftet eller ikke-medisinsk bekreftet) for perioden som er
dekket av rapporten og akkumulert. De folgende aldersgruppene vil bli brukt:
<2ar,2-8 ar,>9 ar.

6. Alle spontane bivirkninger (SOC, HNT, FT) som forekommer hos gravide kvinner, \Q
inndelt i henhold til rapporttype (medisinsk bekreftet eller ikke-medisinsk bekrefte
perioden som er dekket av rapporten og akkumulert. %

De folgende prinsippene ber folges nér data sammenfattes: {

- Med unntak av tabell 1, vil alle tabeller baseres pé antall reaksjoner (angitt p&gfé, sortert
etter Organklassesystem [SOC] og Hoyt Niva Term [HNT] og ikke antall tilfellcy.

- Alle tabeller vil veere basert pé generiske og ikke preparat-spesifikke data®\Prgparat-spesifikke
data kan evalueres under signalundersgkelse. Q

- ”Akkumulert” betyr siden bruken av vaksinen; hendelser som ikke e rtert i lopet av den
aktuelle perioden bar ikke presenteres i tabellene. .

- Alle ikke-medisinske bekreftede hendelser er de som er blitt rggi!‘%ﬂ?’ databasen innen

data-lock punktet. De som ikke enné er registrert ber rappo folgende S-PSUR.
- En line listing av fatale tilfeller vil fremlegges i et Vedlegg%

tatt i betraktning informasjon som fremkommer fra den pros e cohort studien beskrevet i 4.5.
Ved flere signaler kan signalundersgkelse prioriteres og passend€ tider for innsendelse av en
fullstendig signal-bearbeidelsesrapport ber frernlegges:E

For & sette sikkerhetsrapporten i en sammenheg, bdr et sammendrag av vaksinedistribusjonen
inkluderes og den ber gi detaljer om antallet inedoser distribuert i

1) EU medlemsland i rapporteri rioden ved batchnummer,
i)  EU medlemsland akkumu@og

iii)  Resten av verden

D. VILKAR ELLER RE%(SJONER VEDRORENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK
AV LEGEMIDLET

En kort oppsummering ber fremskaffes, hvor validerte signalE @ekymringsomréder utheves,

Vaksinedistribusjonsrapport

o Risikohﬁndterin@n (RMP)

Innehaver av mark&@ringstillatelsen skal gjennomfoere de nedvendige aktiviteter og intervensjoner

vedrerende lege lovervikning spesifisert i godkjent RMP presentert i Modul 1.8.2 i
markedsforingsti sen samt enhver godkjent pafelgende oppdatering av RMP.
En oppda‘: P skal sendes inn:

d foresporsel fra Det europeiske legemiddelkontoret (The European Medicines Agency);

ar fisikohandteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny

@ ormasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som resultat av at
n viktig milepel (legemiddelovervékning eller risikominimering) er nadd.

@vis innsendelse av en PSUR og oppdateringen av en RMP faller p4 samme tidspunkt, kan de sendes

an samtidig.

! Basert pa antagelsen om at preparatnavn ikke vil bli angitt for en signifikant andel tilfeller.
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E. SPESIFIKK FORPLIKTELSE TIL A FULLFORE TILTAK ETTER AUTORISASJON
FOR MARKEDSFORINGSTILLATELSEN GITT PA SARSKILT GRUNNLAG

Ettersom dette er en godkjennelse gitt pd serskilt grunnlag som folger Artikkel 14(8) av forordning
(EF) 726/2004, skal innehaver av markedsfaringstillatelsen utfere felgende tiltak innen de angitte Q
tidsrammer:

Beskrivelse Forfallsdato &\l
Under pandemien vil sgkeren samle data mht. Avhengig av og etter implementering av/
klinisk sikkerhet og effekt av pandemivaksinen, og | vaksinen nar den forste pandemie&nner sted.
innsende denne informasjonen til CHMP for O
evaluering.

Under pandemien kommer sgkeren til & utfore en Avhengig av og etter implementering av
prospektiv cohort studie slik beskrevet i planen for vaksinen nar den forste mien finner sted.
legemiddelovervéking.

X2
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERKARTONG - HETTEGLASS MED 10 DOSER

o
1. LEGEMIDLETS NAVN N
£ bﬁ
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injeksjonsvaske, suspensjon %

Vaksine mot pandemisk influensa (H5N1) (helvirus, inaktivert, fremstilt i cellekultur) {

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) ; é

Influensavaksine (helvirus, inaktivert) som inneholder antigen* fra: é’
&

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

per 0,5 ml dose !\
* fremstilt i Veroceller b
**  hemagglutinin O

~7

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

AN
Trometamol, @
natriumklorid,
vann til injeksjonsvasker,
polysorbat 80 Q
4. LEGEMIDDELFORM OG IIW-IOED (PAKNINGSSTORRELSE)
Injeksjonsvaeske, suspensjon *
20 multidose hetteglass (10 d‘ etteglass — 0,5 ml per dose)

/ 4
5. ADMINISTRASIONSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedle%tlfgr bruk.

Intramuskuler b
Vaksinen ber mtemperatur for bruk.

Rystes for b \
Etter apnin etteglasset brukes innen maksimalt 3 timer.

6. VARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG
. R BARN

@%Vares utilgjengelig for barn.

Y

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Skal ikke injiseres intravaskulert.
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8. UTLOPSDATO

Utlepsdato :

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER 'ib

Oppbevares i kjoleskap.
Ma ikke fryses.

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys. KO

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTR N AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL S
*
Destrueres i henhold til lokale krav. '\
11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MA FORINGSTILLATELSEN

\J
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited %
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4 Q/
D04 W3V6
Irland Q

o Y i
12. MARKEDSFGRINGSTILLATE%UMMER (NUMRE)

EU/1/09/571/001 ! @

| 13. PRODUKSJONSNU](/&

Lo é

| 14. GENERELdy REASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

e

\U
Reseptplikti emiddel.
L 4 \

[ 15. @ZSANVISNING

R

16,/) INFORMASJON PA BLINDESKRIFT
v

V ritatt fra krav om blindeskrift.
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

YTTERKARTONG - FERDIGFYLT SPROYTE

o
1. LEGEMIDLETS NAVN N
£ bﬁ
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injeksjonsvaske, suspensjon %

Vaksine mot pandemisk influensa (H5N1) (helvirus, inaktivert, fremstilt i cellekultur) {

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) ; é

Influensavaksine (helvirus, inaktivert) som inneholder antigen* fra: é’
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram** Q/

per 0,5 ml dose !\
* fremstilt i Veroceller b
**  hemagglutinin O

~7

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

N
Trometamol, @
natriumklorid,
vann til injeksjonsvasker,
polysorbat 80 Q

4. LEGEMIDDELFORM OG IW—IOED (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaeske, suspensjon *
En ferdigfylt endosesprayte (’ 1 suspensjon)

N

/ 4
5. ADMINISTRASIONSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedle%tlfﬂr bruk.

Intramuskuler b
Vaksinen ber mtemperatur for bruk.
Rystes for br&

*

AN

6. /XRSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG
R BARN

Dphlevares utilgjengelig for barn.,

V7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Ma ikke injiseres intravaskulart.
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8. UTLOPSDATO

Utlepsdato
o
9. OPPBEVARINGSBETINGELSER \
£ bﬁ

Oppbevares i kjaleskap. %
Ma ikke fryses
Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys. :{
10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV

UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL Q

g

Destrueres i henhold til lokale krav. ,\@
11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARK RINGSTILLATELSEN

2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue {

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited :O

Dublin 4

T o
O

12. MARKEDSF@RINGSTILLATE@QRJMMER (NUMRE)

\L—

| 13. PRODUKSJONSNUW
Lot {

14. GENEREL SSIF IKASJON FOR UTLEVERING

Reseptplikti T\ del.
. TZ >

N
| 15.  BRUIKSANVISNING |
o~

"“/NFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

EU/1/09/571/002

@itatt fra krav om blindeskrift.

Y
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT FOR HETTEGLASS MED 10 DOSER

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI ,ib |

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injeksjonsvaske, suspensjon
Vaksine mot pandemisk influensa (H5N1) (helvirus, inaktivert, fremstilt i cellekultur) {

im O

2. ADMINISTRASJONSMATE él
Rystes for bruk . @

3. UTLOPSDATO

Utlepsdato O

4. PRODUKSJONSNUMMER ~\

7}
O

V _"N

5. INNHOLD ANGITT ETTER V@)LUM ELLER ANTALL DOSER

Multidose hetteglass (10 doser a 0,5 hetteglass)

6.  ANNET ,\L—'
N

Etter &pning skal hetteglass€t brukes innen maksimalt 3 timer.

Resilience Biomanufact@é Ireland Limited
2 Shelbourne Buildifgs

Crampton Avenu®
Dublin 4

D04 W3V6 b\
Irland ’\

&

S
N4
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT — FERDIGFYLT ENDOSESPROYTE

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI ,ib |

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injeksjonsvaske, suspensjon
Vaksine mot pandemisk influensa (H5N1) (helvirus, inaktivert, fremstilt i cellekultur) {

im O

2. ADMINISTRASJONSMATE é!
Rystes for bruk . @

| 3. UTLOPSDATO

Utlgpsdato O

4. PRODUKSJONSNUMMER

ot QQ

5. INNHOLD ANGITT ETTER V@)LUM ELLER ANTALL DOSER

@
&

Resilience Biomanufacturi{lgnd Limited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue @

Dublin 4

D{)4 3V3V6 é‘
Irlan b\

Endosesproyte (0,5 ml)

6. ANNET

N
o%@
G
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Injeksjonsvaeske, suspensjon
Vaksine mot pandemisk influensa (HSN1) (helvirus, inaktivert, fremstilt i cellekultur) Q

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du blir vaksinert. Det inneholder informasj‘b
som er viktig for deg.

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

- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege eller apotek.

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

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om Q
1. Hva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER er, o, den brukes mot
2. Hva du ma vite for du blir vaksinert med PANDEMIC INFLUE %ACCINE
H5N1 BAXTER
3. Hvordan PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA)@ blir gitt
4. Mulige bivirkninger
5. Hvordan du oppbevarer PANDEMIC INFLUENZA V E H5N1 BAXTER
6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva pandemic influenza vaccine HSN1 Baxt@ og hva den brukes mot

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1
fra 6 maneder og eldre. Den brukes til 4 foreb

er en vaksine som brukes av personer
e 1hfluensa ved en offisielt erkleert pandemi.

Pandemisk influensa er en type influensa s rekommer med noen tidrs mellomrom, og som sprer
seg raskt til de fleste land og omréder i hele verden. Symptomene (tegnene) pa pandemisk influensa
ligner symptomene pa “vanlig” influ en er vanligvis mer alvorlig.

Vaksinen virker ved & hjelpe k@ ed & produsere sin egen beskyttelse (antistoffer) mot
sykdommen. ¢ \

2. Hva du m3 vite @u blir vaksinert med pandemic influenza vaccine HSN1 Baxter
Bruk ikke pander&ipﬂuenza vaccine HSN1 Baxter

o hvis dut re har hatt en alvorlig allergisk reaksjon (dvs. livstruende) pd PANDEMIC
INFL A VACCINE H5N1 BAXTER.
o hvis&% allergisk mot noen av innholdsstoffene eller sporstoffene (formaldehyd, benzonase,
i denne vaksinen. Virkestoffet og andre innholdsstoffer i PANDEMIC INFLUENZA
CINE H5N1 BAXTER er angitt i avsnitt 6 i slutten av pakningsvedlegget. Tegn pa en
rgisk reaksjon kan omfatte hudutslett som kler, kortpustethet og hevelse i ansiktet eller
ngen. | en pandemisituasjon kan imidlertid legen din anbefale at vaksinen blir gitt.

@i?farsler og forsiktighetsregler

VDu ma fortelle legen din for vaksinasjonen
. hvis du har en alvorlig infeksjon med hey temperatur (over 38 °C). Hvis dette gjelder deg,
vil vanligvis vaksinasjonen din bli utsatt til du foler deg bedre. En liten infeksjon, som en

forkjelelse, ber ikke veere noe problem, men legen ber avgjere om du likevel kan bli vaksinert
med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.
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J hvis du har hatt en allergisk reaksjon pa et av innholdsstoffene i vaksinen (se pkt. 6 i slutten av
pakningsvedlegget) eller pa formaldehyd, benzonase eller sukrose. Allergiske reaksjoner,
inkludert plutselige og livstruende allergiske reaksjoner (anafylakse), er blitt rapportert for en
lignende H1N1-influensavaksine (svineinfluensavaksine) som ble gitt i en pandemiperiode.
Slike reaksjoner har forekommet bade hos personer med allergier og personer uten. Q

. hvis du har en dérlig immunrespons (for eksempel pa grunn av immunsuppressiv behandli \
f.eks. behandling med kortikosteroider eller cellegiftbehandling mot kreft). %

o hvis du skal ta en blodpreve for & se etter bevis pa infeksjon med visse virus. I de ffarst@
ukene etter vaksinasjon med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER karfdet
hende at resultatene av disse preovene ikke vil vare korrekte. Fortell legen som berz disse
provene, at du nylig har fatt PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B )@

. hvis du har et problem med bledninger eller lett far blamerker. K

Vaksinen ber aldri bli gitt i et blodkar. &/
Det foreligger ikke informasjon om bruk av PANDEMIC INFLUENZA VAGCINE H5N1 under

huden. . @

Andre legemidler og pandemic influenza vaccine HSN1 Baxter o !

Rédfer deg med lege dersom du bruker eller nylig har brukt andre idler, dette gjelder ogsa
reseptfrie legemidler, eller hvis du nylig har fatt noen annen Va@

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ska@ gis samtidig med andre vaksiner.
Hvis dette ikke kan unngas, skal imidlertid den andre vak8inen ifijiseres i den andre ekstremiteten.
Du ber vaere oppmerksom pa at bivirkninger kan bli f et.

Hyvis du tar medisiner som reduserer immuniteten feksj oner, eller far annen type behandling
(for eksempel straleterapi) som pavirker immu othe , kan PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER fremdeles gis, men din resp a vaksinen kan veare darlig.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HN BAXTER skal ikke gis samtidig med immunglobuliner.
Hvis dette ikke kan unngas, ber imidle@immunglobuliner injiseres i den andre ekstremiteten.

Graviditet, amming og fertilitet%

Rédfer deg med lege om hvofxﬁ{ku skal ta PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER,
dersom du er gravid eller ammer, tror at du kan vare gravid eller planlegger & bli gravid.

Kjoring og bruk av masKiner

PANDEMIC INF ZA VACCINE H5N1 BAXTER kan fa deg til & fole deg svimmel eller kvalm,
noe som kan pav in evne til 4 kjore eller bruke maskiner.

3. var@u bruker pandemic influenza vaccine HSN1 Baxter

Spedb og ungdom i alderen fra 6 maneder til 17 ar og voksne fra 18 ar og over:
Det giSen dose pé 0,5 ml. Det skal gis en dose nummer to pa 0,5 ml etter et intervall pa minst tre uker.

MIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER gis som en injeksjon inn i muskelen
vis 1 overarmen eller i den gvre delen av laret, avhengig av muskelmasse).

VVaksinen skal aldri gis inn i en vene.

Sper lege eller apotek dersom du har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.
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{

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER forarsake
bivirkninger, men ikke alle far det.

I de kliniske studiene utfert pa voksne og eldre personer med PANDEMIC INFLUENZA VACCINQ
H5N1 BAXTER, var de fleste bivirkningene milde og varte kort tid. Bivirkningene ligner gener

dem som er relatert til influensavaksinen. Det var farre bivirkninger etter den andre vaksinasj
sammenlignet med den forste. Den bivirkningen som forekom hyppigst, var smerte pa

injeksjonsstedet, som vanligvis var mild.

Folgende bivirkninger er blitt rapportert i kliniske studier hos voksne og eldre perS(K.D

Sveert vanlige (kan anga mer enn 1 av 10 vaksinerte): &
o smerte pa injeksjonsstedet Q

o tretthet (tretthetsfolelse) @

o hodepine y

Vanlige (kan angd opptil 1 av 10 vaksinerte): t *\

rennende nese og sér hals

vertigo (bevegelsessyke) O
smerter i munn og hals

hoste %

diaré

okt svetting é
kloe
smerter i ledd eller muskler Q

feber Q

frysninger @

sykdomsfolelse (generell folelse av et)

hardhet, radhet, hevelse eller smg.bladninger pa injeksjonsstedet
unormal, redusert folelse @

Mindre vanlige (kan angé oppti aVEOO vaksinerte):

. hovne kjertler ¢

o insomnia (problemer eb sove)

. svimmelhet {

. sovnighet

o konjunktivitt (betennelse i @yet), gyeirritasjon
o plutselig hg p, smerte 1 gret

o redusertﬂXt kk, besvimelsesfalelse (synkope)
. kortpu

° torrha

o @ rennende nese

o e

o @ ninger

agesmerter, fordeyelsesproblemer
utslett, elveblest
irritasjon eller klge pé injeksjonsstedet, blamerker eller stiv arm
ubehag i brystet
o influensalignende sykdom

o

I de kliniske studiene utfert pa spedbarn, barn og ungdom tilsvarte forekomsten og arten av
symptomer etter forste og andre vaksinering det som ble observert hos gruppen med friske voksne og
eldre.
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Falgende bivirkninger er blitt rapportert i kliniske studier hos spedbarn i alderen 6 til 35 maneder.

Sveert vanlige (kan angd mer enn 1 av 10 vaksinerte):
. sevnighet

J feber

J irritabilitet

. smerte pa injeksjonsstedet

Vanlige (kan angé opptil 1 av 10 vaksinerte): {

redusert appetitt
sevnforstyrrelser &
grat

brekninger Q
kvalme . @

diaré
okt svetting 2%

rennende nese og sar hals KO

hardhet, radhet, hevelse eller bldmerker pa injeksjonsstedet
Folgende bivirkninger er blitt rapportert i kliniske studier hos E@alderen 3 til 8 ar.

Sveert vanlige (kan angd mer enn 1 av 10 vaksinerte):
o smerte pa injeksjonsstedet {

Vanlige (kan angd opptil 1 av 10 vaksinerte):
rennende nese og sér hals Q
hodepine Q
smerter i munn og hals

brekninger \

kvalme
smerter i ledd eller muskler @

hardhet, radhet, hevelse ellwmi erker pa injeksjonsstedet

tretthet .
feber

sykdomsfolelse {

Mindre vanlige (kan anptil 1 av 100 vaksinerte):
redusert appetitt

gyeirritasj
hoste \(z
renner@ e
diafé

2} \ing

er i armhulen
¢ pa injeksjonsstedet

uldefolelse
@Jlgnde bivirkninger er blitt rapportert i kliniske studier hos ungdom i alderen 9 til 17 ar.

VSV&IT vanlige (kan angéd mer enn 1 av 10 vaksinerte):

o hodepine
o smerte pa injeksjonsstedet
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Vanlige (kan anga opptil 1 av 10 vaksinerte):
rennende nese og sar hals
smerter i munn og hals

magesmerter

kvalme Q
brekninger \
okt svetting
smerter i ledd eller muskler %

hardhet, radhet eller hevelse pa injeksjonsstedet
tretthet {

frysninger KO

sykdomsfolelse

Mindre vanlige (kan anga opptil 1 av 100 vaksinerte): &'
redusert appetitt Q
insomnia (problemer med a sove) . @

svimmelhet \
unormal, redusert folelse 2%

vertigo (en folelse av & rotere)

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

) hoste O
. rennende nese

] diaré %
. kloe
[ ]

[}

[ ]

[ )

[ )

[ )

smerter i ekstremitet

smerter i armhulen @
blamerker pa injeksjonsstedet Q
klge pa injeksjonsstedet Q
feber
kuldefolelse \@
Bivirkningene som er oppgitt nedenfor, fay forekommet med en lignende influensavaksine (Celvapan)
hos voksne og barn i vaksinasj on% met for den pandemiske H1N1-influensaen. Hyppigheten

a

kan ikke anslés ut ifra tilgjengeli
N
o Allergiske reaksjoner, inﬁu ert alvorlige reaksjoner som forer til en farlig reduksjon i
blodtrykk, som hvis{ikke behandles, kan fore til sjokk.
. Anfall
o Smerter i armer ogler ben (i de fleste tilfellene rapportert som smerter i vaksinasjonsarmen)
o Hevelse i Ve@(e under huden

potek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er
ingsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale
meldesy et som beskrevet i Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
inform@asjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

QHvordan du oppbevarer pandemic influenza vaccine HSN1 Baxter

VQppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa esken. Utlepsdatoen henviser til den
siste dagen i den maneden.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.dochttp:/www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Oppbevares i kjoleskap (2 °C — 8 °C)
Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.
Skal ikke fryses.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller ssmmen med husholdningsavfall. Sper pa Q
apoteket hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar \

til & beskytte miljoet.

Sammensetning av pandemic influenza vaccine HSN1 Baxter KO

6. Innholdet i pakningen samt ytterligere informasjon

Virkestoff: &,
Helvirus influensavaksine HSN1, inaktivert, som inneholder antigen* fra: Q

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogram** ¢
per 0,5 ml dose . !\
* fremstilt i Veroceller b

**  hemagglutinin O

Andre innholdsstoffer er: trometamol, natriumklorid, vann ti%sjonsvaesker, polysorbat 80.

Hvordan pandemic influenza vaccine HSN1 Baxter t og innholdet i pakningen
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA er en gulhvit, blakket, halvgjennomskinnelig
vaeske.

Vaksinen er tilgjengelig som 1 pakning som in@der 20 multidose hetteglass (Type I-glass)
med 5 ml suspensjon (10 doser).

Innehaver av markedsferingstillatelsen:
Resilience Biomanufacturing Ireland I@ed

2 Shelbourne Buildings %
Crampton Avenue
Dublin 4 ¢ *

D04 W3V6 N

Irland {

Tilvirker:

Baxter AG &
Uferstrasse 15 @
A-2304 Ort

Osterrike R

Dette @gsvedlegge‘c ble sist oppdatert {MM/AAAA}
P

MISK INLUENSAVAKSINE H5N1 BAXTER er blitt godkjent pa serskilt grunnlag. Dette
rer at det ikke har veert mulig & fa fullstendig dokumentasjon for legemidlet av vitenskapelige
@u er. Det europeiske legemiddelkontoret (The European Medicines Agency EMA) vil arlig
V valuere all ny tilgjengelig informasjon om legemidlet og dette pakningsvedlegget vil bli oppdatert
etter behov.
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Andre informasjonskilder

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

O

Péfelgende informasjon er bare beregnet pd helsepersonell: @
Vaksinen skal oppnéd romtemperatur for bruk. Ryst godt for bruk. {
Etter rysting er vaksinen en gulhvit, opalesent, gjennomskinnelig suspensjon. O

Fer administrasjon skal suspensjonen inspiseres visuelt for eventuelle fremmed%ntpartikler
og/eller unormalt fysisk utseende. Hvis noe av dette oppdages, skal vaksinen @

Vaksinen skal ikke administreres intravaskulaert. . @
Ikke anvendt vaksine samt avfallsmateriell ber destrueres i overensa%ﬂ med lokale krav.
Etter apning skal hetteglasset brukes innen maksimalt 3 timer. O

Hver vaksinedose pé 0,5 ml blir trukket opp i en sproyte for on.
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Injeksjonsvaeske, suspensjon
Vaksine mot pandemisk influensa (HSN1) (helvirus, inaktivert, fremstilt i cellekultur) Q

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du blir vaksinert. Det inneholder informasj‘b
som er viktig for deg.

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

- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege eller apotek.

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

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om Q
1. Hva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER er, o, den brukes mot
2. Hva du ma vite for du blir vaksinert med PANDEMIC INFLUE %ACCINE
H5N1 BAXTER
3. Hvordan PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA)@ blir gitt
4. Mulige bivirkninger
5. Hvordan du oppbevarer PANDEMIC INFLUENZA V E H5N1 BAXTER
6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva pandemic influenza vaccine H5SN1 Baxt@ og hva den brukes mot

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1
fra 6 maneder og eldre. Den brukes til 4 foreb

er en vaksine som brukes av personer
e 1hfluensa ved en offisielt erkleert pandemi.

Pandemisk influensa er en type influensa s rekommer med noen tidrs mellomrom, og som sprer
seg raskt til de fleste land og omréder i hele verden. Symptomene (tegnene) pa pandemisk influensa
ligner symptomene pa “vanlig” influ en er vanligvis mer alvorlig.

Vaksinen virker ved & hjelpe k@ ed & produsere sin egen beskyttelse (antistoffer) mot
sykdommen. ¢ \

2. Hva du m3 vite @u blir vaksinert med pandemic influenza vaccine HSN1 Baxter
Bruk ikke pande:&i}ﬂuenza vaccine HSN1 Baxter

o hvis dut re har hatt en alvorlig allergisk reaksjon (dvs. livstruende) pd PANDEMIC
INFL A VACCINE H5N1 BAXTER.
o hvis&% allergisk mot noen av innholdsstoffene eller sporstoffene (formaldehyd, benzonase,
i denne vaksinen. Virkestoffet og andre innholdsstoffer i PANDEMIC INFLUENZA
CINE H5N1 BAXTER er angitt i avsnitt 6 i slutten av pakningsvedlegget. Tegn pa en
rgisk reaksjon kan omfatte hudutslett som klor, kortpustethet og hevelse i ansiktet eller
ngen. | en pandemisituasjon kan imidlertid legen din anbefale at vaksinen blir gitt.

@1?farsler og forsiktighetsregler

VDu ma fortelle legen din for vaksinasjonen
. hvis du har en alvorlig infeksjon med hey temperatur (over 38 °C). Hvis dette gjelder deg,
vil vanligvis vaksinasjonen din bli utsatt til du foler deg bedre. En liten infeksjon, som en

forkjelelse, ber ikke veere noe problem, men legen ber avgjere om du likevel kan bli vaksinert
med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.
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J hvis du har hatt en allergisk reaksjon pa et av innholdsstoffene i vaksinen (se pkt. 6 i slutten av
pakningsvedlegget) eller pa formaldehyd, benzonase eller sukrose. Allergiske reaksjoner,
inkludert plutselige og livstruende allergiske reaksjoner (anafylakse), er blitt rapportert for en
lignende H1N1-influensavaksine (svineinfluensavaksine) som ble gitt i en pandemiperiode.
Slike reaksjoner har forekommet bade hos personer med allergier og personer uten. Q

. hvis du har en dérlig immunrespons (for eksempel pa grunn av immunsuppressiv behandli \
f.eks. behandling med kortikosteroider eller cellegiftbehandling mot kreft). %

o hvis du skal ta en blodpreve for & se etter bevis pa infeksjon med visse virus. I de f@rst@
ukene etter vaksinasjon med PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER karfdet
hende at resultatene av disse provene ikke vil vare korrekte. Fortell legen som berz disse
provene, at du nylig har fatt PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BQ@.

o hvis du har et problem med bladninger eller lett far blamerker.

Vaksinen ber aldri bli gitt i et blodkar. &/
Det foreligger ikke informasjon om bruk av PANDEMIC INFLUENZA VAGCINE H5N1 under

huden. . @

Andre legemidler og pandemic influenza vaccine HSN1 Baxter o !

Rédfer deg med lege dersom du bruker eller nylig har brukt andre idler, dette gjelder ogsa
reseptfrie legemidler, eller hvis du nylig har fatt noen annen Va@

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ska@ gis samtidig med andre vaksiner.
Hvis dette ikke kan unngas, skal imidlertid den andre vak8inen ifijiseres i den andre ekstremiteten.
Du ber vaere oppmerksom pa at bivirkninger kan bli f et.

Hvis du tar medisiner som reduserer immuniteten feksj oner, eller far annen type behandling
(for eksempel straleterapi) som pavirker immu othe , kan PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER fremdeles gis, men din resp a vaksinen kan veare darlig.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HN BAXTER skal ikke gis samtidig med immunglobuliner.
Hvis dette ikke kan unngas, ber imidle@immunglobuliner injiseres i den andre ekstremiteten.

Graviditet, amming og fertilitet%

Rédfer deg med lege om hvofxﬁ{ku skal ta PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER,
dersom du er gravid eller ammer, tror at du kan veare gravid eller planlegger & bli gravid.

Kjoring og bruk av masKiner

PANDEMIC INF ZA VACCINE H5N1 BAXTER kan fa deg til & fole deg svimmel eller kvalm,
noe som kan pav in evne til 4 kjore eller bruke maskiner.

Xe

3. HV:?UQH du bruker pandemic influenza vaccine HSN1 Baxter

Spedbagn, barn og ungdom i alderen fra 6 maneder til 17 ar og voksne fra 18 ar og over:
Det@n dose pé 0,5 ml. Det skal gis en dose nummer to pa 0,5 ml etter et intervall pa minst tre uker.

EMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER gis som en injeksjon inn i muskelen
nligvis i overarmen eller i den gvre delen av léret, avhengig av muskelmasse).

VVaksinen skal aldri gis inn i en vene.

Sper lege eller apotek dersom du har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.
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Bruk av pandemic influenza vaccine HSN1 Baxter hos barn og ungdom

Det foreligger ingen informasjon om bruk av PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
hos barn under 18 &r. Legen din skal felge nasjonale anbefalinger om bruk hos barn.

Som alle legemidler kan PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER forarsake 9
bivirkninger, men ikke alle far det.

4. Mulige bivirkninger

I de kliniske studiene utfert pa voksne og eldre personer med PANDEMIC INFLU& ACCINE
H5N1 BAXTER, var de fleste bivirkningene milde og varte kort tid. Bivirkningene ligher generelt
dem som er relatert til influensavaksinen. Det var faerre bivirkninger etter den a&)’aksinasj onen
sammenlignet med den forste. Den bivirkningen som forekom hyppigst, var s@ pa

injeksjonsstedet, som vanligvis var mild. @
.

Folgende bivirkninger er blitt rapportert i kliniske studier hos voksng oi% personer.

Sveert vanlige (kan anga mer enn 1 av 10 vaksinerte): b
. smerte pa injeksjonsstedet O

. tretthet (tretthetsfolelse)
o hodepine %

Vanlige (kan angd opptil 1 av 10 vaksinerte): {
rennende nese og sér hals @

vertigo (bevegelsessyke) Q
smerter i munn og hals Q
hoste

diaré \@

okt svetting

kloe
smerter i ledd eller musklen, ! @
feber

frysninger .
sykdomsfolelse (generelleelse av uvelhet)
hardhet, radhet, hevelse eller smé bledninger pa injeksjonsstedet

unormal, redusert@\ e

Mindre vanlige (ke&gé opptil 1 av 100 vaksinerte):

hovne kje
insomé' lemer med & sove)
¢

svig
SO
ktivitt (betennelse 1 gyet), gyeirritasjon
tselig herselstap, smerte i oret
rgdusert blodtrykk, besvimelsesfalelse (synkope)
kortpustethet
torr hals
tett eller rennende nese
kvalme
brekninger
magesmerter, fordgyelsesproblemer
utslett, elveblest
irritasjon eller klge pa injeksjonsstedet, blamerker eller stiv arm
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J ubehag i brystet
) influensalignende sykdom

symptomer etter forste og andre vaksinering det som ble observert hos gruppen med friske voksn

eldre.

I de kliniske studiene utfert pa spedbarn, barn og ungdom tilsvarte forekomsten og arten av
&Q

Folgende bivirkninger er blitt rapportert i kliniske studier hos spedbarn i alderen 6 til 35 méan
Svert vanlige (kan anga mer enn 1 av 10 vaksinerte): {
o sevnighet O

. feber K

o irritabilitet

. smerte pa injeksjonsstedet él
Vanlige (kan angé opptil 1 av 10 vaksinerte): R @

rennende nese og sér hals

redusert appetitt %
sevnforstyrrelser b

grét

brekninger, kvalme, diaré O

okt svetting %
hardhet, radhet, hevelse eller blamerker pa injeks;j tste
Falgende bivirkninger er blitt rapportert i kliniske stu@os barn i alderen 3 til 8 ar.

Sveert vanlige (kan angé mer enn 1 av 10 vaksin Q
. smerte pa injeksjonsstedet

Vanlige (kan angd opptil 1 av 10 Vaksinenxg
rennende nese og sar hals

hodepine @

smerter i munn og hals %

brekninger ’\ !

kvalme
>

smerter 1 ledd eller mus
hardhet, hevelse e%émerker pa injeksjonsstedet

tretthet

feber
sykdomsfﬂ%l
Mindre vanli n angd opptil 1 av 100 vaksinerte):

. redagent appetitt
. oyeigritasjon
[ ]
[ ]

@ ende nese
° aré

okt svetting
Q smerter i armhulen
V klge pa injeksjonsstedet
[ ]

kuldefolelse

a

Felgende bivirkninger er blitt rapportert i kliniske studier hos ungdom i alderen 9 til 17 ar.
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Sveert vanlige (kan angd mer enn 1 av 10 vaksinerte):
o hodepine
o smerte pé injeksjonsstedet

Vanlige (kan angé opptil 1 av 10 vaksinerte): \Q

rennende nese og sar hals

smerter i munn og hals @
magesmerter %
kvalme

brekninger {

okt svetting KO

smerter i ledd eller muskler
hardhet, radhet eller hevelse pé injeksjonsstedet &

tretthet

frysninger Q
sykdomsfolelse . @
Mindre vanlige (kan angé opptil 1 av 100 vaksinerte): 2@

redusert appetitt

insomnia (problemer med & sove)

svimmelhet O
unormal, redusert folelse %
vertigo (en folelse av a rotere)

hoste {
rennende nese 0
diaré Q
klge Q

smerter i1 ekstremitet

smerter 1 armhulen \@

blamerker pa injeksjonsstedet
klge pa injeksjonsstedet @

feber TN !
kuldefolelse

.
Bivirkningene som er oppgitt Ikﬂenfor, har forekommet med en lignende influensavaksine (Celvapan)
hos voksne og barn i vaksigasjonsprogrammet for den pandemiske HIN1-influensaen. Hyppigheten
kan ikke anslas ut ifra ti@ lige data.

o Allergiske r@ner, inkludert alvorlige reaksjoner som forer til en farlig reduksjon i
is de ikke behandles, kan fore til sjokk.

blodtrykk, @
° Anfal \1
o Smert er og/eller ben (i de fleste tilfellene rapportert som smerter i vaksinasjonsarmen)

. He\’/ek evet like under huden

Meld@)ivirkninger
Ko ge eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er

; ¥dette pakningsvedlegget. Du kan ogsé melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale
ystemet som beskrevet i Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
&

asjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.
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5. Hvordan du oppbevarer pandemic influenza vaccine HSN1 Baxter
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlepsdatoen som er angitt pa esken. Utlepsdatoen henviser til de Q
siste dagen i den méneden. \

Oppbevares i kjoleskap (2 °C — 8 °C) &
Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.
Skal ikke fryses. {

Legemidler skal ikke kastes i avlepsvann eller ssmmen med husholdningsavfall. S;%]D
apoteket hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene Didrar

til & beskytte miljoet.

6. Innholdet i pakningen samt ytterligere informasjon . @

Sammensetning av pandemic influenza vaccine HSN1 Baxter 2%

Virkestoff:
Helvirus influensavaksine (H5N1), inaktivert, som imeholdeﬁ@n* fra:

A/Vietnam/1203/2004 (H5NT1) 7,5 mikrogram**
per 0,5 ml dose

* fremstilt i Veroceller QQ

**  hemagglutinin Q

Andre innholdsstoffer er: trometamol, na iu@rid, vann til injeksjonsvasker, polysorbat 80.
Hvordan pandemic influenza Vaccin@‘} Baxter ser ut og innholdet i pakningen

PANDEMIC INFLUENZA VACW.HSN] BAXTER er en gulhvit, blakket, halvgjennomskinnelig
xzzlilgier.len er tilgjengelig som 1\%@ med 1 ferdigfylt endosesproyte (Type I-glass) som

inneholder 0,5 ml injeksjongvaeske, suspensjon, med lateksfri stempelstopper (halogen-butylgummi)
med eller uten injeks; onsnﬁk

Innehaver av markedsg(ngstillatelsen:
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited

2 Shelbourne Bui@s
Crampton A N
Dublin 4\, 6
D04 W3
Irland &\
Til@ :

AG
rasse 15
%2 4 Orth/Donau
V sterrike

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert {MM/AAAA}
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PANDEMISK INLUENSAVAKSINE H5N1 BAXTER er blitt godkjent pa saerskilt grunnlag. Dette
inneberer at det ikke har veert mulig & fa fullstendig dokumentasjon for legemidlet av vitenskapelige
grunner. Det europeiske legemiddelkontoret (The European Medicines Agency EMA) vil érlig
evaluere all ny tilgjengelig informasjon om legemidlet og dette pakningsvedlegget vil bli oppdatert

etter behov. \q

Andre informasjonskilder @

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske 9
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu/.

‘KQ‘ ___________

Pafelgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell: &

Vaksinen skal oppnéd romtemperatur for bruk. Ryst godt for bruk. @Q
.
Etter rysting er vaksinen en gulhvit, opalesent, gjennomskinnelig sugpe %

For administrasjon skal suspensjonen inspiseres visuelt for eventummedelementpartikler
og/eller unormalt fysisk utseende. Hvis noe av dette oppdages, @ dksinen kastes.

Vaksinen skal ikke administreres intravaskuleert. %
Ikke anvendt vaksine samt avfallsmateriell ber destrue@&werensstemmelse med lokale krav.

Naér sproytehetten er fjernet, skal injeksjonsnalen f umiddelbart og nalebeskyttelsen fjernes for

administrasjon. Q

Naér injeksjonsnalen er festet, skal Vaksinen\®nstreres umiddelbart.
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