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1. NAZOV LIEKU

Arepanrix suspenzia a emulzia na injek¢éni emulziu.

Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HIN1)v (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Po zmiesani 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Inaktivovany, $tiepeny virus chripky obsahujuci antigén” zodpovedajici:

A/California/7/2009 (HIN1)v-pouzity variant virusu (X-179A) 3,75 mikrogramu”
pomnozeny na vajciach . @
™ hemaglutinin N
1, O

Tato o¢kovacia latka zodpoveda odportaéaniu SZO a rozhodnutiu EU pre pandéqf'\u.

Adjuvant AS03 obsahujtci skvalén (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (1@6 miligramu) a polysorbat 80
(4,86 miligramu) (Q/

Po zmieSani suspenzie a emulzie vznikne viacdavkové balenig cgaﬁcej latky v injekénej liekovke. Pocet
davok v jednej injekénej liekovke, pozri Cast’ 6.5. X

Pomocné latky: o¢kovacia latka obsahuje 5 mikrogramt\G}mersalu

X

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1. \@

%

3. LIEKOVA FORMA Oo

Suspenzia a emulzia na injekénu
Suspenzia je priehl'adné az sivobi
Emulzia je mlie¢na homogén

4. KLINICKE UBAJE

4.1 Terapeut\@\hndikécie

Profylaxia chripky v oficidlne vyhlasenej pandemicke;j situacii (pozri Casti 4.2 a 5.1).
Ockovacia latka proti pandemickej chripke sa ma pouzit’ v stlade s oficialnymi odporac¢aniami.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Odporacané davkovanie zohl'adnuje dostupné tidaje z:

o prebiehajucich klinickych $tudii u zdravych jedincov, ktori dostali jednorazova davku Arepanrixu
(HIND),
. klinickych §tadii u zdravych jedincov (vratane starSich jedincov), ktori dostali dve davky verzie

Arepanrix obsahujtcej 3,75 ug HA pochadzajiceho z kmena A/Indonesia/05/2005 (HSN1).



A taktieZ z:

o prebiehajucich klinickych studii u zdravych jedincov, ktori dostali jednorazovu davku alebo dve davky
ockovacej latky s AS03 obsahujucej HA z kmena HIN1v vyrobeného pouzitim iného postupu,

. klinickych §tadii u zdravych jedincov, ktori dostali dve davky oc¢kovacej latky s adjuvantom AS03
obsahujucej HA z kmena HSN1 vyrobeného pouzitim iného postupu.

V niektorych vekovych skupinach st obmedzené udaje z klinickych studii (dospeli vo veku 60-79 rokov

a deti vo veku 10 az 17 rokov), vel'mi obmedzené udaje z klinickych studii (dospeli vo veku 80 rokov

a starsi, deti vo veku 6 mesiacov az 9 rokov) alebo ziadne (deti vo veku menej ako 6 mesiacov) s ockovacou
latkou s ASO3 obsahujucou HA z kmena H5N1 alebo z kmena HIN1v vyrobeného pouzitim iného postupu,
ako je podrobne popisané v Castiach 4.4, 4.8 a 5.1.

Dospeli vo veku 18-60 rokov:

.[edna davka o objeme 0,5 ml sa poda vo zvolenom termine. R @

Udaje o imunogenite ziskané po troch tyzdnoch po podani Arepanrixu (HIN1) v lglir@}ych studiach
naznacuju, ze jednorazova davka méze byt postacujuca.

Ak sa podava druha davka, medzi prvou a druhou davkou mé byt odstup naj j troch tyzdiov.
Starsi (>60 rokov) q\
Jedna davka o objeme 0,5 ml sa poda vo zvolenom termine. Q/
&tky s AS03 obsahujucej HA z kmena

HIN1v vyrobeného pouzitim iného postupu, v klinickych étﬁ@i 5
byt postacujuca.
Ak sa podava druha davka, medzi prvou a druhou davkou é@yt’ interval najmenej tri tyZdne.

Udaje o imunogenite, ziskané po troch tyzdnoch po podani ockovacej
znacuju, ze jednorazova davka moze

Deti a dospievajuci vo veku 10-17 rokov &Q

Udaje o imunogenite, ziskané po troch tyzdioch @dani ockovacej latky s AS03 obsahujucej HA z kmena
HI1N1v vyrobeného pouzitim iného postupu, v k@ick}'/ch §tudiach naznacuju, ze davkovanie moze byt

v sulade s odportacaniami pre dospelych. 0

Deti vo veku od 6 mesiacov do 9 rokon

Jedna davka o objeme 0,25 ml sa 0 zvolenom termine.

Predbezné idaje o imunogenite zi ¢ s oCkovacou latkou s ASO3 obsahujucou HA z kmena HIN1v
vyrobeného pouzitim in¢ho po@ u obmedzeného mnozstva deti vo veku 6-35 mesiacov preukazuji
vhodnost’ aplikacie druhej davky na posilnenie imunitnej odpovede o objeme 0,25 ml 3 tyZdne po prvej
davke.

V pripade pouiiti\%mhej davky je potrebné vziat’ do uvahy informacie poskytnuté v ¢astiach 4.4, 4.8 a 5.1.

*
Deti vo Vekan}lei ako 6 mesiacov
» N . . . : .
Ockovanie sa v tejto vekovej skupine v sicasnosti neodporuca.

Odporuca sa, aby jedinci, ktori dostali prva davku Arepanrixu, dokoncili o¢kovaciu schému s Arepanrixom
(pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

Ockovanie sa ma uskuto¢nit’ intramuskularnou injekciou pokial’ mozno do deltoidného svalu alebo
do anterolateralnej oblasti stehna (v zavislosti na svalovej hmote).

4.3 Kontraindikacie

Anamnéza anafylaktickej (t.j. Zivot ohrozujucej) reakcie na ktorukol'vek zo zloziek alebo stopovych
mnozstiev rezidui (na vajce a kuraciu bielkovinu, ovalbumin, formaldehyd a deoxycholat sodny) tejto



ockovacej latky. Ak sa ockovanie povazuje za nevyhnutné, pre pripad potreby musi byt’ k okamzitej
dispozicii vybavenie pre resuscitaciu.

Pozri Cast’ 4.4. pre Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Opatrnost’ je potrebnd pri podavani tejto ockovacej latky jedincom so znamou precitlivenostou (inou ako
anafylakticka reakcia) na lie¢ivo, na ktorikol'vek z pomocnych latok, na tiomersal a na rezidua (na vajce a
kuraciu bielkovinu, ovalbumin, formaldehyd a deoxycholat sodny).

Tak, ako u vSetkych ockovacich latok podavanych injekéne, ma byt pre pripad zriedkavo sa vyskytujice;j
anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajiica liecba a
lekarsky dohl’ad.

Ak to pandemicka situacia umoziuje, imunizacia sa ma odlozit’ u pacientov so zévaiqy%lorﬁékOV}'Im
ochorenim alebo akutnou infekciou. N\

1, O
Arepanrix sa nema za ziadnych okolnosti podat’ intravendzne. (ﬁ
Nie su k dispozicii udaje o pouziti Arepanrixu subkutannou cestou. Z toho da ‘%ﬁ potrebuju poskytovatelia
zdravotnickej starostlivosti zhodnotit’ prinos a mozné rizika podavania o¢ cej latky u jedincov
s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou krvacania, ktora by 1{(@1 ontraindikovat’ intramuskularnu
injekciu, pokial’ mozné prinosy neprevazia riziko krvacani.

Nie st ziadne tdaje o podani o¢kovacej latky s adjuvantom %ﬁ@pred alebo po inych typoch ockovacich
latok proti chripke ur¢enych na prepandemické alebo pandeﬁy ¢ pouzitie.

Tvorba protilatok u pacientov s endogénnou alebo ia@nou imunosupresiou nemusi byt dostatocna.
Ochranna imunitna odpoved’ sa nemusi dosiahm@véetk;’zch ockovanych (pozri ¢ast’ 5.1).
Nie st ziadne dostupné udaje o bezpecnosti unogenite z klinickych §tadii s Arepanrixom alebo

s o¢kovacou latkou s AS03 obsahujico z kmena HIN1v vyrobeného pouzitim iného postupu u deti vo
veku menej ako 6 mesiacov. Obrﬁ; udaje su dostupné z klinickej studie s ockovacou latkou s AS03

obsahujicou HA z kmenia HIN1 beného pouzitim iného postupu u zdravych deti vo veku od 10 do

17 rokov, ve'mi obmedzené 0 su dostupné s o¢kovacou latkou s AS03 obsahujucou HA z kmena HIN1v
vyrobeného pouzitim inéh@@pu u zdravych deti vo veku od 6 do 35 mesiacov a obmedzen¢ idaje su zo
Studie s verziou oékovacej}t y s AS03 obsahujucou HA z kmena H5N1 vyrobeného pouzitim in¢ho
postupu u deti vo Vekl@ 3 az 9 rokov.

Velmi obmedz@aj e s ockovacou latkou s AS03 obsahujiicou HA z kmenia HIN1v vyrobeného pouzitim
iného postupu uNdeti vo veku 6 az 35 mesiacov (N=51), ktoré dostali dve davky po 0,25 ml (polovi¢na davka
pre dospelého)’s odstupom 3 tyzdiov medzi davkami, naznacuju zvyseny vyskyt reakcii v mieste podania
injekcie a celkové priznaky (pozri ¢ast’ 4.8). Konkrétne vyskyt hortcky (axilarna teplota >38 °C) sa mbze
znacne zvysit’ po podani druhej davke. Z toho dévodu sa odportca sledovanie teploty a opatrenia k znizeniu
horacky (ako napr. podanie antipyretik sa zda byt klinicky nevyhnutné) u mladsich deti (priblizne do 6
rokov) po kazdom ockovani.

Udaje dostupné z klinickych $tadii s o¢kovacou latkou s AS03 obsahujiicou HA z kmeiia HIN1v vyrobeného
pouzitim iné¢ho postupu u dospelych vo veku nad 60 rokov st obmedzené a u dospelych vo veku
nad 80 rokov st ve'mi obmedzené.

Nie st ziadne tidaje o bezpec¢nosti, imunogenite alebo ti¢innosti, ktoré by podporovali zamenitel'nost’
Arepanrixu s inymi HIN1 ockovacimi latkami.



4.5 Liekové a iné interakcie

Udaje ziskané zo sibezného podania okovacej latky s AS03 obsahujucej HA z kmenia HIN1v vyrobeného
pouzitim iné¢ho postupu s ockovacou latkou bez adjuvantov proti sezénnej chripke (Fluarix, ockovacia latka
so Stiepenym viridnom) zdravym jedincom vo veku nad 60 rokov nenaznacili ziadnu signifikantn(i
interferenciu v imunitnej odpovedi na ockovaciu latku s AS03 obsahujucu HA z kmena HIN1v. Imunitna
odpoved’ na Fluarix bola uspokojiva. Subezné podanie nebolo spojené s vyssou mierou lokalnej alebo
systémovej reakcie v porovnani so samotnym podanim o¢kovacej latky s AS03 obsahujucej HA z kmena
HINlv.

Na zaklade toho tdaje naznacuju, Ze Arepanrix mozno subezne podat’ s o¢kovacimi latkami bez adjuvantov
proti sezoénnej chripke (s injekciami podanymi do opa¢nych koncatin).

Udaje ziskané po podani o&kovacej latky bez adjuvantov proti sezonnej chripke (Fluarix, o¢kovacia latka

so Stiepenym viridnom) tri tyzdne pred davkou ockovacej latky s ASO3 obsahujucej HA z kmeiia HIN1v
vyrobeného pouzitim iného postupu zdravym dospelym vo veku nad 60 rokov, nepreukazali Ziadnu
signifikantnt interferenciu v imunitnej odpovedi na ockovaciu latku s AS03 obsahujucuHA z kmeiia
HIN1v. Z toho dovodu udaje naznacuju, ze Arepanrix mozno podat’ tri tyZzdne po ‘poggékovacej latky bez

adjuvantov proti sezonnej chripke. (/b

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o stibeznom podani Arepanrixu s inymi oc¢k mi latkami.

Ak sa zvazuje subezné podanie inej ockovacej latky, imunizacia sa ma us@cnit’ do roéznych koncatin. Ma
sa vziat’ do uvahy, Ze neziaduce reakcie mézu byt zosilnené. (Q/

Imunologicka odpoved’ mdze byt znizena, ak sa pacient podrgb&s@nunosupresivnej liecbe.

Po ockovani proti chripke sa mézu vyskytnit’ falosne pozitié(/}'/sledky sérologickych vysetreni
vyuzivajucich metddu ELISA na detekciu protilatok pro '@usu I'udskej imunitnej nedostatoc¢nosti-1
(HIV-1), proti virusu hepatitidy C a hlavne proti HTB@V takychto pripadoch je test Western blot
negativny. Tieto prechodne faloS$ne pozitivne V}'/Sdel mozu byt dosledkom tvorby IgM vyvolanej

ockovacou latkou. Q

4.6 Gravidita a laktacia ()0

V sucasnosti nie su dostupné ziadne @e o pouziti Arepanrixu po&as tehotenstva. Udaje od tehotnych Zien
ockovanych réznymi inaktivovanymi/sezonnymi ockovacimi latkami bez adjuvantu nenaznacuju
malforméacie ani fetalnu alebo atalnu toxicitu.

Studie na zvieratach s Are@nrixom nepreukazali reproduk¢ént toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Pouzitie Arepanrixy sa moze zvazit' pocas tehotenstva, ak sa to povazuje za nevyhnutné, a ak sa vezmu do
uvahy oficidlng @ racania.

Arepanrix sM%e pouzit’ u doj¢iacich Zien.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré z ucinkov, ktoré st uvedené v Casti 4.8 ,,Neziaduce ucinky“, mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

° Klinické skui$ania

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujticej frekvencie:

Vel'mi ¢asté (> 1/10)
Casté (> 1/100 az < 1/10)



Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Klinické studie hodnotili vyskyt nizsie uvedenych neziaducich reakcii u priblizne 4500 jedincov vo veku
18 a viac rokov, ktori dostali verziu Arepanrix obsahujucu 3,75 mikrogramov HA pochadzajiuceho z kmena
A/Indonesia/05/2005 (H5N1).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Menej Casté: lymfadenopatia

Psychické poruchy
Menej Casté: insomnia @
*

Poruchy nervového systému /b(/
Vel'mi Casté: bolest’ hlavy ,é
Menej Casté: zavrat, parestézia . 6

Poruchy ucha a labyrintu <
Menej Casté: vertigo (

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina §@
Menej Casté: dyspnoe 06

Poruchy gastrointestindlneho traktu s&
Casté: nauzea, hnacka \_1
Menej Casté: bolest’ brucha, vracanie, dyspepsia,@ ndocné tazkosti

Poruchy koze a podkozného tkaniva ()o

Casté: potenie Q
<

Menej Casté: pruritus, vyrazka J(J
Poruchy kostrovej a svalovej sastavy a spojivového tkaniva

Vel'mi ¢asté: bolest’ klbov, 1 svalov

Mene;j Casté: bolest’ chrbta)luskuloskeletélna strnulost’, bolest’ krku, svalové spazmy, bolest’ v koncatine

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi Casté: ho st mieste vpichu injekcie, unava

Casté: zaeryenanie v miest vpichu injekcie, opuch v mieste vpichu injekcie, horucka, triaska

Menej éastékékcie v mieste vpichu injekcie (ako st modriny, stvrdnutie, pruritus, pocit tepla), asténia,
bolest’ na hrudniku, malatnost’

Dalsie Gidaje o reaktogenite st dostupné z klinickych §tadii u zdravych jedincov z réznych vekovych skupin
od 6 mesiacov a viac, ktori dostali ockovaciu latku s ASO3 obsahujucu HA z kmenia HIN1v vyrobeného
pouzitim in¢ho postupu. Dostupné tdaje su nasledovné:

Dospeli

V klinickej stadii, ktord zhodnotila reaktogenitu prvej 0,5 ml davky ockovacej latky s AS03 obsahujucej HA
z kmena HIN1v vyrobeného pouzitim iné¢ho postupu u zdravych dospelych vo veku 18-60 (N=120) a nad
60 rokov (N=120), bola frekvencia neziaducich reakcii medzi vekovymi skupinami podobna, okrem
zacervenania (CastejSie u jedincov vo veku > 60 rokov), chvenia a potenia (CastejSie u jedincov vo veku 18-
60 rokov).



V klinickej stadii, ktord zhodnotila reaktogenitu u zdravych dospelych vo veku 18-60 rokov, ktori dostali dve
0,5 ml davky (s odstupom 21 dni) o¢kovacej latky s AS03 obsahujucej HA z kmena HIN1v vyrobeného
pouzitim iného postupu, bola po druhej davke v porovani s prvou davkou vyssia miera najbeznejsich
priznakov (ako je tinava, bolest’ hlavy, artralgia, chvenie, potenie a horucka).

Deti vo veku 10-17 rokov

V klinickej stadii, ktord zhodnotila reaktogenitu u deti vo veku 10 az 17 rokov, ktoré dostali dve 0,5 ml
davky ockovacej latky s AS03 obsahujicej HA z kmena HIN1v vyrobeného pouzitim iného postupu

(s odstupom 21 dni), nebolo po druhej davke v porovnani s prvou davkou pozorované zvysenie reaktogenity.
Gastrointestindlne priznaky a chvenie boli hldsené vo vyssej miere v porovnani s vyskytom hlasenym vyssie
zo §tadii s o¢kovacou latkou s AS03 obsahujucou HA z kmenia HSN1 vyrobeného pouzitim iného postupu.

Deti vo veku 3-9 rokov

V klinickej $tadii, ktora zhodnotila reaktogenitu u deti vo veku 3 aZ 5 rokov a 6 az 9 ro ktoré dostali
jednorazovu polovi¢ntl davku pre dospelého (t.j. 0,25 ml) o¢kovacej latky s ASO3 ob, ucej HA z kmena
H1N1v vyrobeného pouzitim iného postupu, bola frekvencia d’alSich neziaducich }8@1 ako je ukazané

v tabul'ke: . &

Neziaduce reakcie 3-5 rokov (\}' 6-9 rokov
Bolest 60,0 % R 63,1 %
Zacervenanie 26.7 % N N\ 23,1 %
Opuch 21,7 %, NI 23,1 %
Triaska 13,3 %% Y 10,8 %
Potenie 10,0%0 6,2 %
Hortigka >38 °C 10:0:% 4,6 %
Hortcka >39 °C X7 % 0,0 %
Hnacka NO5,0% NA
Ospanlivost’ O 233% NA
Podrézdenost O 20,0% NA
Strata chuti do jedla O 20,0 % NA
Artralgia A\ NA 15,4 %
Myalgia & NA 16,9 %
Unava R NA 27,7 %
Gastrointestinalne t’aZkosti\ ( O NA 13,8 %
Bolest’ hlavy ‘\ NA 21,5 %

NA=nie je k d1sp021c1

V sucasnosti nie @hﬁstupne ziadne udaje o reaktogenite po druhej polovi¢nej davke pre dospelého

(tj. 0,25 ml)0 acej latky s AS03 obsahujucej HA z kmena HIN1v vyrobeného pouzitim iného postupu

u deti vo Vek az 9 rokov. Avsak, v inej klinickej §tadii, ktora zhodnotila reaktogenitu u deti vo veku 3 az 9
rokov, ktoré dostali dve davky pre dospelého (t.j. 0,5 ml) ockovacej latky s ASO3 obsahujicej HA z kmena
HIN1v vyrobeného pouzitim iného postupu (s odstupom 21 dni), bolo po druhej davke v porovnani s prvou
davkou pozorovany vyssi vyskyt lokalnych reakcii v mieste vpichu injekcie ako aj celkové priznaky.

Deti vo veku 6-35 mesiacov

V klinickej $tadii, ktora zhodnotila reaktogenitu u deti vo veku 6 az 35 mesiacov, ktoré dostali dve polovicné
davky pre dospelého (t.j. 0,25 ml) ockovacej latky s ASO3 obsahujicej HA z kmetia HIN1v vyrobeného
pouzitim iného postupu (s odstupom 21 dni), bolo po druhej davke v porovnani s prvou davkou spozorované
zvysenie poctu reakcii v mieste podania injekcie a celkové priznaky, najmé vyskyt axilarnej horacky

(=38 °C). Frekvencia nasledujtcich neziaducich reakcii na davku bola ako je ukdzané v tabulke:

Neziaduce reakcie Po 1. davke Po 2. davke

Bolest’ 31,4 % 41,2 %




ZacCervenanie 19,6 % 29,4 %
Opuch 15,7 % 23,5 %
Hortcka (>38 °C) axilarna 5,9 % 43,1 %
Horucka (>39 °C) axilarna 0,0 % 3,9 %

Ospalost’ 7,8 % 353 %
Podrazdenost’ 21,6 % 37,3 %
Strata chuti do jedla 9,8 % 39,2 %

U zdravych dospelych vo veku 18-60 rokov, ktori dostali prva 0,5 ml davku bud’ Arepanrixu (HIN1)
(N=167) alebo ockovaciu latku s AS03 obsahujucu HA z kmena HIN1v vyrobeného pouzitim iného postupu
(N=167) sa tiez zhodnotila reaktogenita. Frekvencia neziaducich reakcii bola medzi dvoma skupinami
podobna.

° Postmarketingové pozorovanie

Ockovacia latka s ASO3 obsahujuca HA z kmena H1N1v vyrobeného pouzitim iného «p@)mu.

1
Okrem neziaducich reakcii hlasenych v klinickych skuSaniach, sa nasledujiuce hlj ocas
postmarketingovych sktisenosti s o¢kovacou latkou s AS03 obsahujucou HA é na HIN1v vyrobeného

pouzitim iného postupu: ’\
Poruchy imunitného systému (Q/
Anafylaxia, alergické reakcie o

xO
Poruchy nervového systému 3O
Febrilné kice ()6

&

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Angioedém, generalizované kozné reakcie, urtika ’0

Medzipandemické trivalentné ockovacie létkg

O

Z postmarketingového pozorovania ZQﬂQaného na trivalentné oCkovacie latky pouzivané
v medzipandemickom obdobi bolit asené nasledujtice neziaduce reakcie:

Zriedkavé: 0Q

Neuralgia, prechodna tror@ topénia.

Velmi zriedkavé: @
Vaskulitida s prec\#:ln}hn postihnutim obliciek.
Neurologické y ako su encefalomyelitida, neuritida a Guillainov-Barrého syndrom.

Tento liek obsahuje tiomersal (organickl zliceninu ortuti) ako konzervaénu latku a preto je mozné, Ze sa
moézu vyskytnut’ alergické reakcie (pozri Cast’ 4.4).

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacie latky proti chripke, ATC kéd JO7BB02.



Tento liek bol schvaleny podl'a schémy takzvaného ,,Schvalenia s podmienkou®. To znamena, Ze sa
ocakavaju d’alsie dokazy o prinosoch tohto lieku. Europska liekova agentira (EMEA) bude kazdy rok
posudzovat’ nové informécie o lieku a toto SPC bude podl'a potreby aktualizované .

Klinicka $tudia s Arepanrixom (HIN1) poskytuje obmedzené tidaje o bezpe¢nosti a imunogenite ziskané az
do troch tyzdnoch po podani jednorazovej 0,5 ml davky zdravym dospelym vo veku 18-60 rokov.

Klinické studie s oCkovacou latkou s AS03 obsahujucou HA z kmena HIN1v vyrobeného pouzitim iného
postupu v sucasnosti poskytuju:

o Obmedzené udaje o bezpecnosti a imunogenite ziskané tri tyzdne po podani jednorazovej davky
zdravym dospelym vo veku 18-79 rokov.

. Obmedzené udaje o bezpecnosti a imunogenite ziskané po podani dvoch davok zdravym dospelym vo
veku 18-60 rokov.

o Vel'mi obmedzené udaje o bezpecnosti a imunogenite ziskané tri tyzdne po podani jednorazovej davky

zdravym dospelym vo veku nad 80 rokov.

o Obmedzené udaje o imunogenite ziskané tri tyZdne po podani jednorazovej da@ o objeme 0,25 ml
alebo 0,5 ml zdravym det'om vo veku 10-17 rokov.

. Obmedzené udaje o bezpecnosti ziskané po podani 0,25 ml alebo dVOCaQS‘Ok po 0,5 ml zdravym
detom vo veku 10-17 rokov.

o Vel'mi obmedzené idaje o bezpe€nosti a imunogenite ziskané tri tyzdne po jednordzovom podani
polovicnej davky pre dospelého (t.j. 0,25 ml) zdravym detom u 3-9 rokov.
o Vel'mi obmedzené idaje o bezpecnosti a imunogenite ziskané€ tri'tyzdne po jednordzovom podani

polovicnej davky pre dospelého (t.j. 0,25 ml) zdravym d vo veku 6-35 mesiacov.

Klinické studie s verziou Arepanrix obsahujucou 3,75 pg @&ochédzajﬁceho z kmenia A/Indonesia/05/2005
(H5N1) poskytli d’alsie udaje o bezpecnosti a imuno e@ zdravych dospelych, vratane starsich.

Imunitnd odpoved’ na Arepanrix (HIN1) u dospeﬁc‘ o veku 18-60 rokov:

V klinickej $tadii, ktord zhodnotila imuno u zdravych jedinocov vo veku 18-60 rokov, ktori dostali
bud’ Arepanrix (HIN1) (N=167) alebo o bacm latku s AS0O3 obsahujucu HA z kmena HIN1v vyrobeného
pouzitim iné¢ho postupu (N=167), bol@ vede anti-HA protilatok 21 dni po prvej davke nasledovné:

anti-HA protilatky Imu@bna odpoved’ na A/California/7/2009 (HIN1)v-variant
\@annx (HINT) Ockovacia latka s ASO3 obsahujuca
N=164 HA z kmenia HIN1v vyrobeného
" pouzitim iného postupu

.2 N=164

Miera seroprotelgih{- 100 % 97,6 %

Miera 97,6 % 93,9 %

serokonverz%{/

Faktor 41,5 32,0

sérokonverzie’

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujucich (HI) protilatok > 1:40;

“miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred ockovanim séronegativni a po o¢kovani mali titer
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred o¢kovanim séropozitivni a po o¢kovani mali titer
4-nasobne zvyseny;

3faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (geometric mean titre, GMT) po o&kovani a
GMT pred ockovanim.

Imunitnd odpoved’ na oCkovaciu latku s AS03 obsahujucu HA z kmenia HIN1v vyrobeného pouzitim iného
postupu:

Dospeli vo veku 18-60 rokov



V dvoch klinickych stadiach (D-Pan HIN1-007 and D-Pan HIN1-008), ktoré¢ hodnotili imunogenitu

u zdravych jedincov vo veku 18-60 rokov boli odpovede anti-HA protilatok nasledovné:

anti-HA Imunitna odpoved’ na A/California/7/2009 (HIN1)v-variant
protilatky
D-Pan HIN1-007 D-Pan HIN1-008
21 dni po 1. Davke 21 dni po 2. Davke 21. dni po 1. Davke
Celkovo Séronegativni Celkovo Séronegativni Celkovo Séronegativni
zahrnutych jedinci pred zahrnutych jedinci pred zahrnutych jedinci pred
jedincov ockovanim jedincov ockovanim jedincov oc¢kovanim
N=60 N=40 N=59 N=37 N=120 N=76
[95 % CI] [95 % CI] [95 % CI] [95 % CI] [95 % CI] [95 % CI]
Miera 100 % 100 % 100% 100 % 97,5% 96,1%
séroprotekcie’ [94,0;100] [90,5;100] [93,9;100] [90,5;100] [92,9;99,5] [88,9;99,2]
Miera 98,3 % 100 % 98,3 % 100 % . ,0% 96,1%
sérokonverzie’ [91,1;100] [90,5;100] [90,9;100] [90,5;100], (ﬁ ,4;98,1] [88,9:99,2]
Faktor 38,1 47,0 72,9 1133 ,7p 42,15 50,73
sérokonverzie® X [33,43;53,16] | [37,84;68,02]

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinéciu—inhibujﬁcich’@vprotilétok > 1:40;

miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred oékovanim sé ativni a po ockovani mali titer
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred ockovanim séropoZitivhi a po ockovani mali titer
4-nasobne zvyseny;

*faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titry @&etric mean titre, GMT) po ockovani a

GMT pred ockovanim. é,
O
&

avych jedincov (N=120) vo veku >60 rokov
a > 80 rokov). Odpovede anti-HA protilatok na 21. denl

Starsi (>60 rokov)

Stadia D-Pan HIN1-008 zhodnotila imunogeni
(stratifikovanych v rozmedzi od 61 do 70, 71 ai‘%
po prvej davke boli nasledovné: OQ

anti-HA I ‘kﬁé odpoved na A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
H Jmpsh
protilatky A
61-70nokov 71-80 rokov >80 rokov
Celkoyos )~ Séronegativni Celkovo | Séronegativni | Celkovo | Séronegativ
zahrnut%ln_ jedinci pred zahrnutych | jedinci pred | zahrnutych | ni jedinci
jedinc ockovanim jedincov ockovanim jedincov pred
75 N=43 N=40 N=23 N=5 oc¢kovanim
\k'95% CI] [95 % CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI] N=3
& [95% CI]
Miera ] 88,0% 81,4 % 87,5 % 82,6 % 80,0 % 66,7 %
séroprotekcie’ [78,4;94,4] [66,6;91,6] [73,2;95,8] | [61,2;95,0] [28,4;99,5] | [9,4;99,2]
Miera 80,0 % 81,4 % 77,5 % 82,6 % 80,0 % 66,7 %
sérokonverzie’ | [69.2;88.4] [66,6;91,6] [61,5:89,2] | [61,2;95,0] [28,4;99,5] | [9,4;99,2]
Faktor 13,5 20,3 13,5 20,67 18,4 17,95
sérokonverzie’ | [10,3;17,7] [13,94;28,78] [8,6;21,1] | [11,58;36,88] | [4,3;78,1] | [0,55;582,2
5]

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujticich (HI) protilatok > 1:40;

miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred ockovanim séronegativni a po ot¢kovani mali titer
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred o¢kovanim séropozitivni a po o¢kovani mali titer
4-nasobne zvyseny;

*faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (geometric mean titre, GMT) po o¢kovani a
GMT pred ockovanim.

Deti vo veku 10-17 rokov

10




Dve klinické §tidie zhodnotili imunogenitu poloviénej (0,25 ml) davky a celej (0,5 ml) davky pre dospelého
u zdravych deti vo veku 10 az 17 rokov. Odpovede anti-HA protilatok na 21. den po prvej davke boli

nasledovné:

anti-HA protilatky

Imunitna odpoved na A/California/7/2009 (H1N1)v-variant

Polovi¢na davka

Cela davka

Celkovo zahrnutych Séronegativni Celkovo zahrnutych Séronegativni
jedincov jedinci pred jedincov jedinci pred
N=58 ockovanim N=97 ockovanim
[95 % CI] N=38 [95 % CI] N=61
[95 % CI] [95 % CI]
Miera 98,3 % 97,4 % 100 % 100 %
séroprotekcie’ [90,8;100] [86,2;99,9] [96,3;100] [94,1;100]
Miera 96,6 % 97,4 % 96,9 % 100 %
sérokonverzie’ [88,1;99,6] [86,2;99,9] [91,2;99.41, [94,1;100]
Faktor 46,7 67,0 69.0C 95.8
sérokonverzie® [34,8;62,5] [49,1;91,3] [52,9@ [78,0;117,7]

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujtcich (
"miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred o¢kovanim séro
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred ockovanim séropoziti

4-nasobne zvyseny;

3faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (g

GMT pred ockovanim.

Deti vo veku 3 az 9 rokov

V klinickej studii, v ktorej deti vo veku 3 az 9 roko
ockovacej latky s ASO3 obsahujucej 3,75 ng H

O

tilatok > 1:40;
ivni a po ockovani mali titer
po ockovani mali titer

e@&m mean titre, GMT) po ofkovani a

¥O
ES

variant, boli odpovede anti-HA protilatok 21 dn&prvej davke nasledovné:

avah polovi¢nt davku pre dospelého (0,25 ml)
adzajuceho z kmena A/California/7/2009 (HIN1)v-

anti-HA Imunitna o@ed’ proti kmetiu A/California/7/2009 (HIN1)v-variant
protilatky
3"@15,‘5' rokov 6 az 9 rokov
Celkovo za ych Séronegativni Celkovo zahrnutych Séronegativni
dg;j@ jedinci pred jedincov jedinci pred
ockovanim N=30 oc¢kovanim
é9 % CI] N=27 [95 % CI] N=29
[95 % CI] [95 % CI]
Miera 100 % 100 % 100 % 100 %
séroprotekcie'” ‘2/ [88,4;100] [87,2;100] [88,4;100] [88,1;100]
Miera | 100 % 100 % 100 % 100 %
sérokonverzie® [88,4;100] [87,2;100] [88,4;100] [88,1;100]
Faktor 32,4 36,4 36,3 37,4
sérokonverzie’ [25,4;41,2] [29,1;45,4] [28,0;47,2] [28,7;48,7]

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujtcich (HI) protilatok > 1:40;
miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred ockovanim séronegativni a po otkovani mali titer
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred o¢kovanim séropozitivni a po ockovani mali titer

4-nasobne zvyseny;

3faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (GMT) po o¢kovani a GMT pred oékovanim.

Deti vo veku 6-35 mesiacov

V klinickej $tadii u zdravych deti vo veku 6 mesiacov az 35 mesiacov (stratifikované do skupin od 6 do 11,
12 az 23 a 24-35 mesiacov boli odpovede anti-HA protilatok na 21. deii po prvej davke a druhej polovi¢ne;j
davke pre dospelého (t.j. 0,25 ml) nasledovné:
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anti-HA Imunitna odpoved’ na A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
protilatky
6-11 mesiacov 12-23 mesiacov* 24-35 mesiacov*
Po 1. davke | Po 2. davke | Po 1. davke Po 1. Po 2. Pol. | Po2.
davke davke davke | davke
Celkovo zahrnutych Séronegativni Celkovo Celkovo
jedincov jedinci pred zahrnutych zahrnutych
[95 % CI] ockovanim jedincov jedincov
[95 % CI] [95 % CI] [95 % CI]
N=17 N=17 N=14 N=17 N=16 N=16 N=17
Miera 100 % 100 % 100 % 100% | 100 % 100 % 100 %
séroprotekcie1 [80,5;100] [80,5;100] [76,8;100] [80,5; [79,4; [79,4; [80,5;
100] 100] 100] 100]
Miera 94,1 % 100 % 100 % 100% | 100% | 1008 | 100 %
sérokonverzie’ [71,3;99,9] [80,5;100] [76,8;100] [80,5; [79,4; ! @,4; [80,5;
100] 100] .« 0100] 100]
Faktor 44,4 221,9 70,67 76,9 3,7@0 53,8 409,1
sérokonverzie’ | [24,1;81,5] [102,6; [51,91;96,20] | [55.7; @, ; [40,7; [320,7;
480,2] 106,17 |>506,7] 71,1] 521,9]

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinéciu—inhibuj&‘ﬁ:’h (HI) protilatok > 1:40;
miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred oékove@l séronegativni a po ockovani mali titer
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred oékovanirﬁ@pozitivni a po oc¢kovani mali titer
4-nasobne zvyseny;

*faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrické @'u (geometric mean titre, GMT) po ockovani a
GMT pred ockovanim. RO
4 - ’ T v ’

vSetci séronegativny jedinci pred o¢kovanim \®

Klinickd vyznamnost’ titra hemaglutinéciou-i&&jﬁcich (HI) protilatok >1:40 u deti nie je znama.

Analyza poskupiny 36 jedincov vo vek esiacov az 35 mesiacov preukazala, ze 80,6 % malo 4-nasobné
zvysenie sérovych neutralizaén}'lch&Bk' tok 21. den po prvej davke (66,7 % z 12 jedincov vo veku 6-11
mesiacov, 91,7 % z 12 jedincov t\ u 12 az 23 mesiacov a 83,3 % z 12 jedincov vo veku 24-35

mesiacov). 0

Imunitnd odpoved na Verm} repanrix obsahujucu 3,75 pg HA pochadzajuceho z kmena
A/Indonesia/05/2005 @JSNI):

Tri klinické $tudie zhodnotili imunogenitu verzie Arepanrix obsahujucej 3,75 ug HA pochadzajiceho
z kmena A/I\dgﬁesia/OS/ZOOS (H5NT1) u jedincov vo veku 18 a viac rokov, ktori nasledovali schému 0, 21
dni.

V studii konzistencie bola tvorba protilatok proti hemaglutininu (anti-HA) 21 dni a 6 mesiacov po druhej
davke nasledovna:

anti-HA protilatky Imunitna odpoved’ proti kmenu A/Indonesia/5/2005
18-60 rokov >60 rokov
Den 42 Den 180 Den 42 Den 180
N=1,488 N=353 N=479 N=104
Miera séroprotekcie1 91 % 62 % 76,8 % 63,5 %
Miera sérokonverzie’ 91 % 62 % 76,4 % 62,5 %
Faktor sérokonverzie® 51,4 7,4 17,2 7,8

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujucich (HI) protilatok > 1:40;
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miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred ockovanim séronegativni a po otkovani mali titer
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred o¢kovanim séropozitivni a po oc¢kovani mali titer
4-nasobne zvyseny;

3faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (GMT) po otkovani a GMT pred ockovanim.

Dvadsatjeden dni po druhej davke, sa u 94,4 % jedincov vo veku 18-60 rokov a u 80,4 %jedincov nad
60 rokov dosiahlo 4-nasobné zvySenie sérovych neutraliza¢nych protilatok proti kmenu A/Indonesia/5/2005.

V inej klinickej Stadii, bola tvorba protilatok proti hemaglutininu (anti-HA) u jedincov vo veku 18-64
nasledovna:

anti-HA protilatky Imunitna odpoved’ proti kmeniu A/Indonesia/5/2005
den 21 den 42 den 180
N=145 N=145 N=141
Miera séroprotekcie1 42,1 % 97.2 % 54,6 %
Miera sérokonverzie’ 42,1 % 97,2 % N @6 %
Faktor sérokonverzie® 4.5 92,9 . C } 5,6

miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred ockovanim séroneghfivni a po otkovani mali titer
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred ockovanim séropozitivni
4-nasobne zvyseny;

3faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (GMT{g/ockovani a GMT pred ockovanim.

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s tittom hemaglutinaciu-inhibujtcich (HI) 5@1‘e{tok > 1:40;

ockovani mali titer

4-nasobné zvysenie titra sérovych neutralizacnych protilatok prq’\}‘-eﬁu A/Indonesia/5/2005 sa dosiahlo
u 76,6 % jedincov na 21.den, 97,9 % na 42. deit a 91,5 na 180%den.

Skrizené imunitné odpovede vyvolané verziou Arepanrﬂ@sahuiﬁcou 3.75 ng HA pochadzajuceho z kmena
A/indonesia/05/2005 (H5N1): > N

V stidii konzistencie bolo na 42. defl dosiahnut&éd*nasobné zvysenie sérovych neutralizaénych protilatok
proti kmetiu A/Vietnam/1194/2004 u 65,5 ‘V@dincov vo veku 18-60 rokov a u 24,1 % jedincov nad

60 rokov.
Q

V inej klinickej stadii, boli odpové’ ti-HA protilatok proti kmeniu A/Vietnam/1194/2004 po podani
verzie Arepanrix obsahujice;j 3,7@Lg HA pochadzajuceho z kmena A/Indonesia/05/2005 (H5N1)

nasledovné:
AN k
NS

anti-HA protilatky _ Imunitna odpoved’ proti kmenu A/Indonesia/5/2005
“ defi 21 deft 42 deft 180
A= N=145 N=145 N=141
Miera séroprotek€ié’ 152 % 64,1 % 10,6 %
Miera sérokohyérzie 13,1 % 62,1 % 9.2 %
Faktor sérokonverzie’® 1,9 7,6 1,7

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujucich (HI) protilatok > 1:40;

“miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred oékovanim séronegativni a po o¢kovani mali titer
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred o¢kovanim séropozitivni a po ockovani mali titer
4-nasobne zvyseny;

*faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (GMT) po o¢kovani a GMT pred o¢kovanim.

U 44,7 % jedincov sa na 21. den, u 53,2 % na 42. defi a u 38,3 % na 180 den dosiahlo 4-nasobné zvysenie
sérovych neutralizacnych protilatok proti kmeiiu A/Vietnam/1194/2004.

Informécie z predklinickych Stadii:

Schopnost’ navodit’ ochranu pred homolégnym a heterolégnym vakcina¢nym kmenom virusu bola hodnotena
v predklinickych $tadiach s kmeniom A/Indonesia/05/05 (H5N1) vyuzivajucich modelové testy na fretkach.
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- Testy s homolognym pandemickym kmeniom H5N1 (A/Indonesia/5/05)

V tomto ochrannom experimente boli fretky (Sest’ fretiek/skupina) intramuskuldrne imunizované

s kandidatnou ockovacou latkou obsahujucou tri rézne davky antigénu H5N1 (7,5; 3,8 a 1,9 pg antigénu HA)
so Standardnou alebo polovi¢nou davkou adjuvantu AS03. V kontrolnej skupine boli fretky imunizované

s adjuvantom samotnym a s o¢kovacou latkou bez adjuvantov (7,5 mikrogramov HA). Fretky imunizované
ockovacou latkou bez adjuvantov proti chripke H5N1 neboli chranené pred umrtim a preukazovali podobnu
virusovu zataz na v pl'icach a ubtidanie virusu v hornych dychacich cestach ako tie fretky, ktoré boli
imunizované samotnym adjuvantom. Naopak kombindcia roznych davok antigénu H5N1 s adjuvantom AS03
bola schopna ochranit’ pred tmrtim a znizovat’ virusovl zataz v pl'icach a Sirenie virusu po intratrachealnom
teste s homolognym divokym kmenom virusu H5N1.

Sérologické testy naznacili priamu korelaciu medzi ockovacimi latkami vyvolavajucimi HI a titre
neutralizujucich protilatok u chranenych zvierat v porovnani s kontrolami na antigén a adjuvant.

- Testy s heterolognym pandemickym kmetiom H5N1 (A/Hong Kong/156/97) @

V tomto ochrannom experimente boli fretky (Sest’ fretiek/skupina) intramuskulérn%édnizované

s kandidatnou o¢kovacou latkou obsahujicou 4 rézne davky antigénu H5N1 ( ,5;0,620,24 pg
antigénu HA) s polovi¢nou davkou adjuvantu AS03. Okrem toho, jedna sku@ iestich fretiek bola
imunizovana s kandidatnou ockovacou latkou obsahujiucou 3,75 ug HSN a davka ASO3 a jedna
skupina zahrnala fretky imunizované ockovacou latkou bez adjuvantu { : ikrogramov HA). Vysledky
tejto Stidie s heterolognymi testami naznacuju 80,7 %-100 % ochranu“w vsetkych kandidatnych oc¢kovacich
latok s adjuvantmi v porovnani so 43 % ochranou ockovacej latk adjuvantov, ¢o poukazuje prinos

adjvantu ASO03. &

5.2 Farmakokinetické vlastnosti Q

Neaplikovatel'né. \’O

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti QQ

Predklinické udaje ziskané s verziou A I‘lX obsahujucou 3,75 ug HA pochadzajuceho z kmena
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) na gl obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, aktitnej toxicity
a toxicity po opakovanom podav kalnej tolerancie, samicej fertility, embryofetalnej a postnatalnej
toxicity (az do konca obdobia 6 acie) neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEU1K§KE INFORMACIE
6.1 Zoznam cnych latok
N\

Injekcna ZielMa 50 suspenziou:
Tiomersal

Chlorid sodny (NaCl)
Hydrogenfosfore¢nan disodny (Na,HPOy)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI)

Voda na injekciu

Injekcna liekovka s emulziou:

Chlorid sodny (NaCl)
Hydrogenfosforecnan disodny (Na,HPO,)
Dihydrogenfosforec¢nan draselny (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI)

Voda na injekciu
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Adjuvanty, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

12 mesiacov.

Po zmiesani sa ma ockovacia latka pouzit’ do 24 hodin. Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania je
preukazana na 24 hodin pri 25 °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke. . @

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. . (/\

6.5 Druh obalu a obsah balenia éfb

Jedno balenie obsahuje: \6

- jedno balenie s 50 injekénymi liekovkami (sklo typu I) so zatko @1 kaucuk) obsahujiacimi 2,5 ml
suspenzie. {

- dve balenia po 25 injekénych liekovkach (sklo typu I) so Zé@u (butylkaucuk) obsahujucich 2,5 ml
emulzie. K}O

Objem po zmieSani obsahu 1 injekénej liekovky so susp, u (2,5 ml) s obsahom 1 injekénej liekovky

s emulziou (2,5 ml) zodpoveda 10 davkam oékovacejs@., y (5 ml).

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné@mhédzanie s liekom
Arepanrix sa skladd z dvoch obalov: Qbo
Suspenzia: viacdavkova injekcna lieko sahujuca antigén,
Emulzia: viacdavkova injek¢na liekc@a obsahujuca adjuvant.
Pred podanim sa tieto dve zlo?@gajﬁ zmieSat’.

Pokyny na zmieSanie a pod}ne ockovacej latky:

1. Skor ako s be?oiky zmie$aju, emulzia (adjuvant) a suspenzia (antigén) sa maju nechat’
vytemper 2ﬂ‘-na izbovt teplotu. V injekénej liekovke so suspenziou sa mdze spozorovat’ mlieCny
sediment)\ento sediment je sutastou normalneho fyzikalneho vzhladu suspenzie. Emulzia mé
mlie?;}{zhl’ad.

2. Kazda injekcna liekovka sa ma pretrepat’ a vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic
(iné ako biely sediment popisany vyssie) a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich vyskytu
(vratane gumovych Castic z uzaveru) sa ma ockovacia latka zlikvidovat.

3. Ockovacia latka sa zmiesa tak, Ze sa cely obsah injek¢nej liekovky obsahujlicej adjuvant natiahne do
injek¢nej striekacky a prida do injekénej liekovky obsahujucej antigén.

4. Po pridani adjuvantu k antigénu sa ma zmes dokladne pretrepat’. ZmieSana ockovacia latka ma vzhl'ad
belavej emulzie. V pripade iného vzhl'adu sa ma oc¢kovacia latka zlikvidovat'.

5. Objem injekcnej liekovky Arepanrixu po zmieSani je najmenej 5 ml. Oc¢kovacia latka sa ma podat’
v sulade s odporac¢anym davkovanim (pozri Cast’ 4.2).

6. Pred kazdym podanim sa ma injekcna liekovka pretrepat’ a vizualne skontrolovat’ na pritomnost’

cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich vyskytu (vratane gumovych
Castic z uzaveru) sa ma ockovacia latka zlikvidovat.

7. Do injekénej striekacky sa natiahne jedna davka oc¢kovacej latky o objeme 0,5 ml (cela davka) alebo
0,25 ml (polovi¢na davka) a poda sa intramuskularne.
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8. Po zmieSani pouzite v priebehu 24 hodin. ZmieSana ockovacia latka moze byt uchovavana bud’
v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C) alebo pri izbovej teplote neprevysujucej 25 °C. Ak je zmieSana
ockovacia latka uchovavana v chladnicke, pred kazdym pouzitim sa ma sa nechat’ vytemperovat’ na
izbovu teplotu.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v stilade s narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO " Q
O
'

X
X2

EU/1/10/624/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRA
. O\)

10. DATUM REVIZIE TEXTU 0(9

Datum prvej registracie: 23/03/2010

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na int@ovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

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

2323 du parc Technologique Blvd.

Saint-Foy, Quebec,

Canada G1P 4R8

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

GlaxoSmithKline Biologicals S.A. &
89, rue de I'Institut ' (J\
B-1330 Rixensart ‘&{O
Belgium 6

B. PODMIENKY REGISTRACIE S
«  PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKA. {CE SA VYDAJA A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ODNUTIA O REGISTRACII

&

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. /O

Arepanrix sa mdze uviest' na trh len vtedy, 1&’ existuje oficialne vyhlasenie SZO/EU o chripkovej
pandémii, pod podmienkou, Ze drzitel dnutia o registrécii pre Arepanrix nalezite zohl'adni
oficidlne vyhlaseny pandemicky kmes

)
o PODMIENKY ALEB MEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIV LIEKU

&
O

. Ziadate1’/Dr2it90rozhodnutia o registracii (Marketing Authorisation Holder, MAH) sa
dohodne skymi $tdtmi na opatreniach ul'ah¢ujacich identifikdciu a sledovatelnost’
A/H1 demickej ockovacej latky aplikovanej kazdému pacientovi za uc¢elom
minimakzovania liecebnych omylov a pomoci pacientom a poskytovatelom
zdravotnickej starostlivosti hlasit’ neziaduce reakcie. MAH skontroluje moznu zdmenu
grafickych navrhov s inymi pandemickymi ockovacimi latkami dodavanymi do krajin
EU.

o Ziadatel/MAH sa dohodne s ¢lenskymi §tatmi na mechanizmoch umoziujicim
pacientovi a poskytovatel'om zdravotnickej starostlivosti, aby mali pravidelny pristup

k aktualizovanym informacidm tykajtcich sa Arepanrixu.

o Ziadatel/MAH sa dohodne s ¢lenskymi §tatmi na poskytnuti cielenej komunikacie
poskytovatel'om zdravotnickej starostlivosti, ktorym sa adresuje nasledovné:

e  Spravny sposob pripravy ockovacej latky pred podanim.

18



e  Neziaduce udalosti uprednostnené pri hlaseni, t.j. smrtel'né a Zivot ohrozujice
neziaduce reakcie, neocakavané zdvazné neziaduce reakcie, neziaduce pripady
osobitného zaujmu (Adverse Events of Special Interest; AESI).

e  Minimalna ¢ast’ idajov sa v individudlnych pripadoch hlasenia bezpecnosti
prenesie za i¢elom ul'ahCenia zhodnotenia a identifikdcie ockovacej latky
aplikovanej kazdému jedincovi vratane nazvu, vyrobcu ockovacej latky a ¢isla
Sarze.

e  Prizavedeni $pecifického oznamovacieho systému hlésit’ neziaduce reakcie podl'a
neho.

. DALSIE PODMIENKY

Oficialne uvolnenie sarze: podl'a ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES v zneni nes]&@?ich predpisov,
vykona oficidlne uvolnenie SarZe Statne laboratdrium alebo laboratorium uﬂ%ﬁa na tento ucel.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (Marketing Authorisation Holder, ) musi zabezpecit
zavedenie a fungovanie systému dohladu nad liekmi pred uvedepfry Ticku na trh a po¢as celého
obdobia pouzivania lieku, ako je uvedené vo verzii 3.05 (datova@ej v septemberi 2009) poskytnute]
v Module 1.8.1 Ziadosti o rozhodnutie o registracii, pred\u6 im lieku na trh a pocas jeho predaja.

Systém dohladu nad liekmi . ?&’

Predkladanie PSURu pocas chripkovej pandémie: 06

Pocas pandemicke;j situacie nebude frekvenci@éﬁ%adania periodicky aktualizovanych sprav o
bezpecnosti stanovena v ¢lanku 24 Nariadens ) €. 726/2004 postacujica na sledovanie
bezpecnosti pandemickej oCkovacej latky, pricktorej sa o€akavaji vysoké hladiny expozicie v
priebehu kratkej ¢asovej doby. Takato @&cia si vyzaduje rychle oznamovanie informacii o
bezpecnosti, ktoré mézu mat’ najvac osledky pre rovnovéhu medzi rizikom a prinosom v
pandémii. V¢asna analyza kumulatfynych informacii o bezpecnosti, na zaklade rozsahu expozicie,
bude rozhodujtca pre regulacpé rezhodnutia a ochranu populacie, ktord ma byt o¢kovana. MAH
bude raz mesacne predkladafzjednodusene periodicky aktualizovane spravy o bezpecnosti s
¢asovym prehl'adom, forglémm a obsahom, ako je definované v dokumente "CHMP
Recommendations for the' Pharmacovigilance Plan as a part of the Risk Management Plan*
(Odportcania CH vkajuce sa planu dohl'adu nad liekmi ako stcast’ Planu riadenia rizik), ktory
sa podava so zi "ou o registraciu pre o¢kovaciu latku proti pandemickej chripke
(EMEA/35{3/ 009), a ich akukol'vek naslednu aktualizaciu.

Plan riadenia rizik

MAH sa zavézuje vykonat Stadie a d’alSie aktivity tykajice sa dohl'adu nad liekmi, ktoré su
podrobne uvedené v plane dohl'adu nad liekmi, ako je odsuhlasené vo verzii 4 (datovanej v januari
2010) planu riadenia rizik (Risk Management Plan, RMP) poskytnutej v Module 1.8.2 ziadosti o
rozhodnutie o registracii a akékol'vek nasledné aktualizacie RMP odsthlasené CHMP.

C. OSOBITNE POVINNOSTIL, KTORE MUSI SPLNIT DRZITEL, ROZHODNUTIA
O REGISTRACII

Ziadatel'/Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona v stanovenom termine nasledujuci program $tudii,
ktorych vysledky budu tvorit’ zdklad kazdorocného prehodnotenia prinosu a rizika.
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Oblast’

Popis

Termin dodania

Kvalita

Ziadatel'/Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) sa
zavézuje, ze neprepusti pripravené Sarze, pokym nebuda
podané a schvalené¢ valida¢né idaje tykajtice sa postupu
vyroby/plnenia (RR#7Q5)

31. januar 2010

Kwvalita

Ziadatel'/Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) sa
zavézuje znizit maximalne o 20 % obsah lieciva HA, a
hned’ ako budu dostupné prehodnotit’ udaje pre HIN1
(vychddzajiuce z Q1 RR#13)

26. februar 2010

Klinické

Ziadatel'/Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) sa
zavézuje poskytnut’ skratené hlasenie pre nasledujtice
Stadie vykonavané u deti

Stadia Q-Pan HIN1-003 (6 mesiacov-8 rokov, zistenie
davky) 9

QU

- skratené hlasenie po 1. davke cast’ 1 (ﬁdan@‘
imunogenite, vyziadané a nevyziadané X
priznaky, zavazné neziaduce ﬁéink&Es))

- skratené hlasenie po 2. davke é&t’ la2
(4daje o imunogenite, VY%@ ¢a

nevyziadané priznaky, zdyazné neziaduce
ucinky (SAEs)) ~

\@

5. marec 2010

4.jn 2010

Klinické

Ziadatel/Drzitel rozhodnutisezyéistrécii (MAH) sa
zavézuje poskytnut’ skrate asenie pre nasledujlce
Stadie vykonané u dosp@@:

Stadia Q-Pan HIN1-00¥%skratené hlasenie po 1. davke a

po 2. davke (> 18 v, zistenie davky, ockovacia latka
s adjuvantom vgN\D€z adjuvantu)

30. april 2010

Klinické

\l_
\’>Q/

Ziadatel/Pzzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) sa
zavazpjeyposkytnut’ skratené hlasenie pre nasledujice
s.vykonané u dospelych

éﬁ&a Q-Pan HIN1-019 (18-60 rokov, TIV uc¢inky a

bezné podanie)

- skréatené hlésenie po 3. davke (imunogenita a
vyziadané a nevyziadané priznaky, zdvazné
neziaduce ucinky (SAEs))

4.jan 2010

Klinické

Ziadatel'/Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) sa

zavézuje poskytnut’ skratené hlasenie pre nasledujuce

Studie vykonané u deti

Stadia Q-Pan HIN1-031 (9-17 rokov, Bezpe&nost/

Imunogenita)

- skréatené hlasenie po 1. davke a po 2.
davke(imunogenita a vyziadané a nevyziadané
priznaky, zadvazné neziaduce U€inky (SAEs))

4.jan 2010

Klinické

Ziadatel'/Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) sa
zavézuje poskytnut’ skratené hlasenie pre nasledujuce
Studie vykonané u deti

Stadia Q-Pan HIN1-032 (2-5 mesiacov,
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Bezpecnost/Imunogenita
skratené hldsenie po 1. davke a po 2. davke
(imunogenita a vyziadané a nevyziadané priznaky)

8.jul 2010

(v zavislosti od
naboru pacientov a
dostupnosti tidajov)

Dohrl'ad nad Ziadatel/Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) Casovy prehl'ad
liekmi podpori vykonanie jednej prospektivnej a jedne;j popisany v RMP
retrospektivnej kohortnej Studie bezpecnosti
s Arepanrixom s najmenej 9000 pacientmi, v stilade s Prospektivna
protokolom podanym s Planom riadenia rizik. kohortna: zah4jena
Predbezné a findlne vysledky budu podané jeden tyzden | 23. oktébra 2009;
po ich dostupnosti. prvy koncovy bod
dostupny vo februari
2010
W&
 (Retrospektivna
kohortna: bude
N é& zah4ajend vo februdri
N\ 2010; predbezné
Q) analyzy v aprili
Dohrlad nad Ziadatel/Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) sa
liekmi zavézuje poskytnut’ vysledky étﬁdie\ \ anej
s Arepanrixom v tehotenskom registri;
o) Vysledky,vratane
Q vSetkych
xX predbeznych analyz
\/O musia byt’
Q poskytnuté v
Q (zjednodusenom)
{\O PSURe
Dohrlad nad Ziadatel’/m“@rozhodnutia o registracii (MAH) sa Vysledky podané 1
liekmi zavizuje éporovat’ ucinnost’ prebiehajlicej Stadie tyzdeii po ich

*

A%

Q)l_,

s Are gnyixom a podat’ vysledky jeden tyzden po ich
doiénosti.

2

dostupnosti.

Stadia zahajena

v oktobri 2009,
findlne hlasenie sa
ocakava v aprili
2010

Dohl'ad nad Ziadatel’/Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) sa Aktualizovany stav

liekmi zavézuje podporit’ Stadiu po registracii a dostupné vysledky
u imunokompromitovanych jedincov (dospeli s HIV) vratane vsetkych
vykonanu kanadskym uradom verejného zdravotnictva | predbeznych analyz
(PCIRN; Public Health Agency of Canada - Canadian musia byt
Institutes of Health Research Influenza Research poskytnuté v
Network) a poskytnut’ kone¢ny vysledok (zjednodusenom)

PSURe

Dohrlad nad Ziadatel'/Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) sa V priebehu

liekmi zavizuje zaviest mechanizmy k rychlemu preskimaniu | 1 mesiaca od
otazok, ktoré¢ vplyvaju na rovnovéhu prinos-riziko vydania
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ockovacej latky

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) by mal

rozhodnutia, ktorym
sa udel'uje
registracia, EMEA

poskytnut’ zaznam o vSetkych dolezitych databazach schvali popis a
pripravenych na pouzitie k rychlemu preskimaniu validitu za ic¢elom
otazok, ktoré¢ vplyvaji na rovnovahu prinos-riziko vykonania

ockovacej latky

dodato¢nych stadii

Detaily tykajtce sa suboru tidajov (napr. zdrojové tdaje, | hodnotiacich
charakteristiky udajov, potencidlne analyzy) je porebné | aktualne prinosy a

hlasit’.

rizika.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE 1 BALENIE S 50 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI SO SUSPENZIOU A 2
BALENIA PO 25 INJEKCNYCH LIEKOVKACH S EMULZIOU

1. NAZOV LIEKU

Arepanrix suspenzia a emulzia na injekénti emulziu.
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HINT1) (Stiepeny viridn, inaktivovana, s adjuvantom)

2.  LIECIVA

Po zmiesSani, 1 davka (0,5 ml) obsahuje: (’>®
1

Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén zodpovedajuci: ‘éfb

A/California/7/2009 (HIN1)v-pouzity variant virusu (X-179A) 3, : ogramu’

Adjuvant AS03 obsahujtci skvalén, DL-a-tokoferol a polysorbat 80 (Q/

hemaglutinin \
xO
%

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK RN
Tiomersal \®
Chlorid sodny (NaCl) o
Hydrogenfosforecnan disodny (Na,HPO,
Dihydrogenfosforecnan draselny (KHZQ.)Q

Chlorid draselny (KCI) 3.Q

Voda na injekciu Q(J
O

4. LIEKOVA FORMAA OBSAH

Suspenzia a emul%na injekénti emulziu

*

50 injekén}'lé@koviek: suspenzia (antigén)
50 injekénych liekoviek : emulzia (adjuvant)

Objem po zmieSani obsahu 1 injek¢nej liekovky so suspenziou (2,5 ml) s obsahom 1 injekcnej liekovky
s emulziou (2,5 ml) zodpoveda 10 davkam ockovace;j latky (5 ml)

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutrosvalové pouzitie
Pred pouzitim pretrepte
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim sa suspenzia a emulzia maji zmieSat’.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE Y\
V
v chlad S
Uchovavajte v chladnicke . 6
Neuchovéavajte v mraznicke q\
Uchovéavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom Q/

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEROUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TQ ODNE

)
Zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami. ’&

0\’0

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

-

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Q
Rue de I’Institut 89 <&
B-1330 Rixensart, Belgicko Q

%0

AN
12. REGISTRACNE GiSLO

v
EU/1/10/624/q0b\l—
NV

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S 50 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI SO SUSPENZIOU (ANTIGEN)

1. NAZOV LIEKU

Suspenzia na injekénll emulziu pre Arepanrix
Pandemicka ockovacia latka proti chripke (HIN1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)

2. LIECIVO

Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén* zodpovedajuci:

3,75 mikrogramu hemaglutininu/davka ’\6
* Antigén: A/California/7/2009 (HIN1)v-pouzity variant virusu (X-179A) %)
§
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK AN’
~)

Pomocné latky: tiomersal, chhlorid sodny, hydrogenfosforecnan disod(\y, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
chlorid draselny, voda na injekciu

\
BN
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH AO°
x>

Suspenzia antigénu na injekciu \@
50 injek¢nych liekoviek: suspenzia Q
2,5 ml v injek¢nej liekovke
Po zmieSani s emulziou adjuvantu: 10 dz’l\@ 0 0,5 ml

<&
5. SPOSOB A CESTA PODANTA

A3

Vnutrosvalové pouzitie 0{'
Pred pouzitim pretrepte
Pred pouzitim si preéiéﬁe pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

&

6. SPECRALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSf UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHI’ADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim sa méa suspenzia zmiesat’ vyhradne s emulziou adjuvantu

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Biologicals, Rixensart - Belgicko

&
N o
12. REGISTRACNE CiSLO ,(SU
EU/1/10/624/001 Q\CO
13. CISLO VYROBNEJ SARZE RN
C. sarze: Oé&
O
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. 0
< >
| 15. POKYNY NA POUZITIE ¢ &
r \ ' 0 r
| 16. INFORMACIE V. BRAILLOVOM PiSME
-
Ca
Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje
3
&

A%
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S 25 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI S EMULZIOU (ADJUVANT)

1. NAZOV LIEKU

Emulzia na injekénu emulziu pre Arepanrix

2. LIECIVO

Obsah: Adjuvant AS03 obsahujuci skvalén (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu)
a polysorbat 80 (4,86 miligramu) @
N\

O

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ,(SU‘
Pomocné latky: chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan disodny, dihydrogen@reénan draselny, chlorid
draselny, voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH x'V

Emulzia adjuvantu na injekciu Q
25 injekcnych liekoviek: emulzia 30

2,5 ml \’b

5. SPOSOB A CESTA PODANIA_

N
Vnutrosvalové pouzitie J(JQ/

Pred pouzitim pretrepte Q

Pred pouZitim si precitajte pi @11’1 informaciu pre pouzivatelov.

N

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUS[ UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLA Ti

&

N
Uchovévatho dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim sa ma emulzia zmiesat’ vyhradne so suspenziou antigénu

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovéavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Biologicals, Rixensart - Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO 2
‘ N
EU/1/10/624/001 {b
<O
] ] AN\
13. CiSLO VYROBNEJ SARZE o>
C. sarze: . OQ
o
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
X
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. \’b
v >
| 15. POKYNYNAPOUZITIE ()
N
<
r ( y r
| 16. INFORMACIE V BRAILDOVOM PiSME
N
Zdovodnenie neuvadzat iI{flqnnéciu v Braillovom pisme sa akceptuje

&
A%
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA SO SUSPENZIOU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Suspenzia antigénu pre Arepanrix

Pandemicka ockovacia latka proti chripke

A/California/7/2009 (HIN1)v-pouzity variant virusu (X-179A)
im.

2.  SPOSOB PODAVANIA

’\‘(/
Pred pouzitim zmiesajte s emulziou adjuvantu. %)
§
3. DATUM EXSPIRACIE AN’
e~
EXP (
Po zmieSani: PouZite v priebehu 24 hodin a uchovavajte pri teplot@eprevymjﬁcej 25 °C.
Détum a ¢as zmieSania: @
S — O

4. CISLO VYROBNEJ SARZE &S

\O

C. sarze Q
A

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, ®BJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

-
2,5ml (/

Po zmieSani s emulziou ad]'ulz@l: 10 davok po 0,5 ml

O

P

6. INE ©

*

Uchovévani&(&/\%'%ii °C), neuchovavajte v mraznicke, chrante pred svetlom.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S EMULZIOU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Emulzia adjuvantu pre Arepanrix
im.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim zmieSajte so suspenziou antigénu.

&
L, O
3.  DATUM EXSPIRACIE é (0
EXP <§9
(Q/
4.  CISLO VYROBNEJ SARZE RN
s‘&\)
C. sarze 6
O

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

R
2,5ml
0\5

£

6. INE o<

Uchovavanie (2 °C-8 °C), J@V{wajte v mraznicke, chrarte pred svetlom.

O
2

2"

A%
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Arepanrix suspenzia a emulzia na injekénu emulziu
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HIN1) (Stiepeny viridn, inaktivovana, s adjuvantom)

Pre najaktualnejsiu informaciu si prosim pozrite internetoviu stranku Euroépskej liekovej agentiary
(EMEA):http://www.emea.europa.eu/.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako dostanete tito ockovaciu latku.

- Tuato pisomnul informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak zacnete pocit'ovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu

lekarovi.
V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel'ov sa dozviete: ‘ (}6
1. Co je Arepanrix a na ¢o sa pouziva ’b
2. Skor ako dostanete Arepanrix é
3. Ako sa Arepanrix podava ’\6
4. Mozn¢é vedlajsie ucinky
5. Ako uchovavat’ Arepanrix (Q/
6. DalSie informécie 0

1. COJE AREPANRIX A NA CO SA POUZIiVA O(o
Arepanrix je ockovacia latka ur¢ena na prevenciu (I%Q&idzanie) pandemickej chripky (chripky).

Pandemicka chripka je druh chripky, ktora sa V)'%’\'Uje kazdych par desatroci, a ktora sa rychlo rozsiruje po
celom svete. Priznaky pandemickej chripky %po obné priznakom obycajnej chripky, ale mézu byt
zavaznejsie. @)

Po podani ockovacej latky si imu %stém (prirodzeny obranny systém tela) jedinca vytvori vlastna
ochranu (protilatky) pred ochoremfiZiadna zo zloziek obsiahnutych v ockovacej latke neméze sposobit’

chripku. 0

Ako aj pri inych oékovac{tb'létkach, Arepanrix nemusi uplne chranit’ vSetky osoby, ktoré su ockované.

2. SKOR é\@ OSTANETE AREPANRIX
NepouZivajte Arepanrix:

o ked’ ste v minulosti mali nahlu zivot ohrozujucu alergicku reakciu na ktorukol'vek zlozku Arepanrixu
(st uvedené na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'ov) alebo na ktorakol'vek latku, ktora
moze byt pritomna v stopovych mnozstvach ako nasledovné: vaje¢na a kuracia bielkovina,
ovalbumin, formaldehyd alebo deoxycholat sodny. Znaky alergickej reakcie mozu zahihat’ svrbivi
koznu vyrazku, namahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka. AvSak, v pandemickej situdcii méze
byt pre Vas vhodné dostat’ ockovaciu latku, za predpokladu, Ze je v pripade alergickej reakcie
okamzite dostupné vhodné lekarske oSetrenie.

Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tito
ockovaciu latku.
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Bud’te zvlast’ opatrny pri Arepanrixe:

o ked’ ste niekedy mali alergickl reakciu int1 ako nahlu Zivot ohrozujucu alergicku reakciu na
ktorukol'vek zlozku obsiahnutu v ockovacej latke, na tiomersal, na vajecnu a kuraciu bielkovinu,
ovalbumin, formaldehyd alebo deoxycholat sodny (pozri &ast’ 6. Dalsie informacie).

o ked’ mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa Vas to tyka, VaSe oCkovanie bude
zvycajne odlozené dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepsie. Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by
nemala byt problémom, ale Vas lekar Vam povie, ¢i by ste mohli byt napriek tomu o¢kovany

Arepanrixom,

o ak mate oslabeny imunitny systém (ako napriklad v désledku liecby imunosupresivami napr. liecba
kortikosteroidmi alebo chemoterapia pri rakovine),

o ked’ podstupujete krvné vySetrenie, ktoré ma odhalit’ pritomnost’ infekcie spdsobenej urcitymi virusmi.

V priebehu niekol’kych prvych tyzdiiov po ockovani Arepanrixom nemusia byt vysledky takéhoto
vysSetrenia spravne. Povedzte lekarovi, ktory od Vas vyzaduje takéto vySetrenie, ze Vam bol neddvno
podavany Arepanrix. .
POVEDZTE VASMU LEKAROVI ALEBO ZDRAVOTNEJ SESTRE, o kazdom z @hto pripadov, ked'ze
ockovanie nesmie byt odporacané alebo ho mozno bude potrebné odlozit’. (’b

Ak Vase dieta dostane ockovaciu latku, mali by ste si uvedomit’, Ze vedl'aj$ie<i€inky mozu byt
intenzivnejSie po druhej davke, najmé horacka nad 38 °C. Z toho dévodu 0 kazdej davke odporuca
sledovanie teploty a opatrenia na znizenie teploty (ako napriklad podq{Qpa acetamolu alebo inych liekov,
ktoré znizuju hortcku). o

N ’ . , A \r r r e >
Informujte prosim svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak 1%&’ oblém s krvacanim alebo 'ahkou tvorbou

modrin. O

UZivanie inych liekov K_,Q

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali e$ @lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, alebo Vam nedavno bola poda@iné ockovacia latka, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre. 0

Arepanrix mozno podat’ v rovnakom ¢ ko ockovaciu latku proti sezonnej chripke, ktora neobsahuje
adjuvanty. 4(}

Osoby, ktor¢ dostali oékovac'@% proti sezonnej chripke, ktora neobsahuje adjuvanty, mézu dostat’
Arepanrix po prestavke n@tm&j troch tyzdnoch.

Nie su ziadne informé@@ o podavani Arepanrixu s inymi o¢kovacimi latkami a o podavani ockovacej latky
s AS03 obsahujucejlHA z kmena HIN1v vyrobeného pouzitim iného postupu s inymi ako ockovacimi
latkami proti s z@wj chripke bez adjuvantov. Ak je to v§ak nevyhnutné, ockovacie latky maja byt’
aplikované er»dielnych koncatin. V takychto pripadoch by ste si mali byt vedomy, Ze vedl'ajSie uc¢inky
modzu byt intenzivnejsie.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna, myslite si, ze mdzete byt tehotna, planujete otehotniet’, povedzte to svojmu lekarovi.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i mate dostat’ Arepanrix.

Ockovacia latka sa moze pouzit’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Niektoré G¢inky uvedené v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky“ mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Arepanrixu

Tato ockovacia latka obsahuje tiomersal ako konzervaénu latku a je mozné, Ze sa u Vas vyskytne alergicka
reakcia. Povedzte Vasmu lekarovi, ak mate akékol'vek alergie, o ktorych viete.
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) a menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej davke,
t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika a draslika.

3. AKO SA AREPANRIX PODAVA

Vas lekar alebo zdravotna sestra Vam poda ockovaciu latku v stlade s oficialnymi odporacaniami.
Ockovacia latka bude aplikovana do svalu (obvykle do ramena).

Dospeli, vratane starSich a deti vo veku od 10 rokov a viac

Podava sa jedna davka (0,5 ml).

Klinické udaje s ockovacou latkou s AS03 obsahujicou HA z kmena HIN1v vyrobeného pouzitim iného

postupu naznacuju, ze jedna davka mdze byt postacujica.
Ak sa podava druhd davka, medzi prvou a druhou davkou ma byt odstup najmene; tri.t}'/@ne.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 9 rokov %’
Poda sa (0,25 ml) davka ockovacej latky.
Ak sa podava druhd 0,25 ml davka, tato bude podana najmene;j tri tyzdne pe @’%j davke.

Deti vo veku menej ako 6 mesiacov Q/
Ockovanie sa v sucasnosti v tejto vekovej skupine neodporaca. (

Ked’ sa podala prva davka Arepanrixu, odporaca sa, aby sa A@rix (a nie ina ofkovacia latka proti HIN1),
podal na dokoncenie ockovacej schémy.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Arepanrix mdze spc@ﬁant vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po ockovani sa mézu vyskytnut’ alergi akcie, v zriedkavych pripadoch sposobujice Sok. Lekari su si
vedomi tejto moznosti a v takychto ej@doch maju k dispozicii pohotovostnu liecbu.

Castost’ vyskytu moznych vedPajSich ti¢inkov uvedenych nizsie je definovana pouzitim nasledovného

pravidla: \P

Vel'mi Casté (postlhuy?ac ako 1 uzivatel'a z 10)

Casté (postihuju % zivatel'ov zo 100)

Menej Casté (p,o 1 az 10 uzivatel'ov z 1 000)
Zriedkavé ( sﬁhuju 1 az 10 uzivatelov z 10 000)

Vel'mi zriedka¥é (postihuju menej ako 1 uzivatela z 10 000)

Vedlajsie ucinky uvedené nizsie sa vyskytli pri podani Arepanrixu (H5N1) v klinickych stadiach

u dospelych, vratane starSich. V tychto klinickych $tudiach bola va¢sina vedl'ajsich u¢inkov mierna

a kratkodoba. Vedlajsie ucinky st vSeobecne podobné tym, ktoré su spojené s o€kovacimi latkami proti
sezonnej chripke.

Tieto vedl'ajsie tiCinky sa tiez spozorovali s podobnou frekvenciou v klinickych §tadiach s podobnou
ockovacou latkou (H1N1) u dospelych vratane starSich dospelych a u deti vo veku 10 az 17 rokov, okrem
zacervenania (menej Casté u dospelych a Casté u starSich dospelych) a horucky (menej ¢asté u dospelych

a starSich dospelych). Gastrointestinalne priznaky a chvenie boli vo vyssej miere u deti vo veku 10-17 rokov.
U deti vo veku 3-9 rokov, ktoré dostali prvli polovi¢nu davku pre dospelého podobnej ockovacej latky
(HINT1), boli vedl'ajsie u¢inky podobné v porovnani s vedl'ajsimi u¢inkami hlasenymi u dospelych,

s vynimkou triaSky, potenia a gastrointestinalnych priznakov, ktoré boli hlasené vo vyssej miere u deti vo
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veku 3 az 9 rokov. Okrem toho, u deti vo veku 3 az 5 rokov boli vel'mi ¢asto hlasené ospanlivost’,
podrazdenost’ a strata chuti do jedla.

Vel'mi casté

. Bolest’ v mieste vpichu injekcie
o Bolest’ hlavy

. Unava

. Bolest svalov, bolest’ kibov

asté
Zacervenanie a opuch v mieste vpichu injekcie
Horucka
Potenie
Triaska
Hnacka, pocit nevolnosti

o o 0o 0 o

&
Menej ¢asté ' (J
Reakcie v mieste vpichu injekcie ako sit modriny, tvrda opuchlina, svrben'(%cit tepla
Opuchnuté zl'azy v podpazusi X

Zavrat ‘\6
Celkovy pocit nepohody q
Neobvykla slabost’ (Q/
Pocit nevol'nosti, bolest’ zaludka, poruchy travenia Q
Neschopnost’ zaspat’ : 0

Mravcenie alebo necitlivost’ v rukach alebo nohach 6

Dychavi¢nost’

Bolest’ na hrudniku &Q

Svrbenie, vyrazka /0

Bolest’ chrbta alebo krku, stuhnutost’ sval@ svalové spazmy, bolest’ koncatin ako napriklad noh alebo

ik >
U deti vo veku 6-35 mesiacov, ktoré 1 polovi¢nu davku pre dospelého (0,25 ml) podobnej o¢kovcej

latky (HIN1), sa horucka a podréi't{ t vyskytli CastejSie v porovnani s detmi vo veku 3-9 rokov, ktoré
dostali polovi¢ni davku pre dos@e 0 (0,25 ml) podobnej ockovacej latky (H5N1).

U deti vo veku 6-35 mesia &ktoré dostali dve davky po 0,25 ml (polovi¢na davka pre dospelého) boli
vedlajsie ucinky intenziv?&ie, najmi teplota (=38 °C), ktora sa vyskytla vel'mi Casto.

Tieto vedlajsie ucigky zvyCajne vymiznl v priebehu 1-2 dni bez potreby liecby. Ak pretrvavaju, PORADTE
SA SO SVOIE ROM.

Vedlajsie ﬁéin\(y uvedené nizsie sa vyskytli poc¢as skiisenosti s podobnou ockovacou latkou (HIN1) po
uvedeni na trh. Tieto vedlajsie ucinky sa mozu vyskytnit' s Arepanrixom.

. alergické reakcie veduce k nebezpe¢nému znizeniu krvného tlaku, ktoré, ak st nelieCené, mézu viest’
k Soku. Lekari su si vedomi tejto moznosti a v takychto pripadoch majt k dispozicii pohotovostni
liecbu.

. kozné reakcie rozsirené po celom tele vratane opuchu tvare a urtikarie (zihl'avky).

o Kic¢e kvoli horucke

Vedlajsie t¢inky uvedené nizsie sa vyskytli v priebehu dni alebo tyzdnov po ockovani s o¢kovacou latkou
bezne podavanou kazdy rok na prevenciu chripky. Tieto vedlajSie G¢inky sa mézu vyskytnut’ s Arepanrixom.

Zriedkavé
o Silna pichava alebo pulzujuca bolest’ pozdiz jedného nervu alebo viacerych nervov
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. Nizky pocet krvnych dostic¢iek, co moze spdsobit’ krvacanie alebo tvorbu krvnych podliatin

Vel'mi zriedkavé

o Vaskulitida (zapal krvnych ciev), ktory moze spdsobit’ kozné vyrazky, bolest’ kibov a problémy
s oblickami

o Neurologické poruchy ako napriklad encefalomyelitida (zapal centralneho nervového systému),
neuritida (zapal nervov) a druh paralyzy (obrny) znamy ako Guillan-Barrého syndrom

Ak sa u Vas vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie u¢inky, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

5. AKO UCHOVAVAT AREPANRIX ,\@
1
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti. (fbcj

Pred zmieSanim oCkovacej latky: X 6
Nepouzivajte suspenziu a emulziu po datume exspiracie, ktory je uvedeny \katuli. Déatum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci. (

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C). \ 0
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. 0
Neuchovavajte v mraznicke. O

Po zmieSani o¢kovacej latky: K_,Q
Po zmieSani pouzite o¢kovaciu latku do 24 hodin*\@iovéwajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodo, 3) domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné p edie.

JQ/Q

6. DALSIE INFORMACI

Co Arepanrix obsahuje Q\EO

o Lie¢ivo:
Inaktivovam'(kéliepen}'f virus chripky obsahujuci antigén’ zodpovedajici:

A/Cab'(o}iia/7/2009 (HINT1)v-variant virusu (X-179A) 3,75 mikrogramu** na 0,5 ml davku

"pomnozeny na vajciach
vyjadreny v mikrogramoch hemaglutininu

Tato o¢kovacia latka zodpoveda odportaéaniu SZO a rozhodnutiu EU pre pandémiu.

. Adjuvant:
Ockovacia latka obsahuje ,,adjuvant” (AS03) na posilnenie lepsej odpovede. Tento adjuvant obsahuje
skvalén (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu) a polysorbat 80 (4,86 miligramu).

. DalSie zloZky:

Dalsie zlozky st: tiomersal, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan disodny, dihydrogenfosforeénan
draselny, chlorid draselny, voda na injekciu
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Ako vyzera Arepanrix a obsah balenia

Suspenzia a emulzia na injekéntl emulziu.
Suspenzia je priehl'adna az sivobiela opaleskujica suspenzia, ktora méze jemne sedimentovat’.
Emulzia je belava homogénna tekutina.

Pred podanim sa tieto dve zlozky maji zmieSat. ZmieSana ockovacia latka mé vzhl'ad belavej emulzie.

Jedno balenie Arepanrixu sa sklada:
o z jedného balenia obsahujiceho 50 injekénych liekoviek s 2,5 ml suspenzie (antigén).
. z dvoch baleni, z ktorych kazdé obsahuje 25 injekénych liekoviek s 2,5 ml emulzie (adjuvant).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89 N
X%

B-1330 Rixensart ‘ (J

Belgicko (lb

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, m'\ eho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmit s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: 562111

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/ E ;lﬁemburg
26

bbarapus M§@0rszég
I'makcoCmutKnaitn EOO/] @laxoSmithKline Kft.
Ten.: +359 2953 10 34 “Mel.: +36-1-2255300

Ceska republika QQ Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. O GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 420222 001 111 Q Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com S

Danmark 0Q Nederland
GlaxoSmithKline Pharma GlaxoSmithKline BV
TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

dk-info@gsk.com 6 nlinfo@gsk.com

Deutschland . Q/E Norge

GlaxoSmithlSlj)e GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 472270 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EAlLGda Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: +48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351 214129500
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France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0) 800 00 12 12
grippeA@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +357 22 39 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00 C
info.lt@gsk.com Q

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy 4
Puh/Tel: + 358 10 30 3
Finland.tuoteinfo@g

Sverige (Q/
GlaxoSmlth

Tel: + 4&& 638 93 00
info. pr t@gsk.com

Qd Kingdom
\ axoSmithKline UK
Q Tel: +44 (0)808 100 9997
o customercontactuk@gsk.com

O
Q/Q

&
O
’b(’

Tato pisomna informéci@re pouzivatelov bola naposledy schvalena v{iMM/YYYY}.

Arepanrix bol regi
To znamena, ze

aktualizovat’

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry

(EMEA): http://www.emea.europa.eu/

ovany pod takzvanym ,,schvalenim s podmienkou®.

cakavaju d’alSie doplitujiice informacie tykajuce sa tohto lieku.
Eurdpska hax{ agentura (EMEA) bude posudzovat’ nové informacie o tomto lieku a podl'a potreby
o pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

Nasledujtca informacia je urena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Arepanrix sa sklada z dvoch obalov:

Suspenzia: viacdavkova injekcéna liekovka obsahujtca antigén,
Emulzia: viacdavkova injekcna liekovka obsahujtca adjuvant.

Pred podanim sa tieto dve zloZky maji zmieSat’.
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Pokyny na zmieSanie a podanie o¢kovacej latky:

1.

Ockovacia latka sa nesmie podat’ intravenozne.

Skor ako sa obe zlozky zmieSaju, emulzia (adjuvant) a suspenzia (antigén) sa maju nechat’
vytemperovat na izbovi teplotu. V injekénej liekovke so suspenziou sa méze spozorovat’ mliecny
sediment, tento sediment je sucast’ou normalneho fyzikalneho vzhl'adu suspenzie. Emulzia ma
mlie¢ny vzhlad.

Kkazda injek¢na liekovka sa ma pretrepat’ a vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic
(iné ako biely sediment popisany vysSie) a/alebo zmenu fyzikdlneho vzhl'adu. V pripade ich vyskytu
(vratane gumovych Castic z uzaveru) sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

Ockovacia latka sa zmiesa tak, ze sa cely obsah injek¢nej liekovky obsahujucej emulziu (adjuvant)
natiahne do injek¢nej striekacky a prida do injek¢nej liekovky obsahujicej suspenziu (antigén).

Po pridani adjuvantu k antigénu sa ma zmes dokladne pretrepat’. ZmieSana ockovacia latka ma vzhl'ad
belavej emulzie. V pripade iného vzhl'adu sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

Objem injekcnej liekovky Arepanrixu po zmieSani je najmenej 5 ml. Oc¢kovacia latka sa ma podat’

v stilade s odporic¢anym davkovanim (pozri Cast’ 3. ,,Ako sa Arepanrix podava).

Pred kazdym podanim sa ma injekcéna liekovka pretrepat’ a vizualne skontrolovatna pritomnost’
cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich Vysk‘ytwglane gumovych
Castic z uzaveru) sa ma ockovacia latka zlikvidovat.

Do injekénej striekacky sa natiahne jedna davka oc¢kovacej latky o obj eq@@ml (cela davka) alebo
0,25 ml (polovi¢na davka) a poda sa intramuskulérne.

Po zmieSani pouzite v priebehu 24 hodin. ZmieSana ockovacia 1atk ze byt uchovavana bud’

v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C) alebo pri izbovej teplote ujtcej 25 °C. Ak je zmieSana
ockovacia latky uchovavana v chladnicke, pred kazdym pouzm sa ma sa nechat’ vytemperovat’ na

izbovu teplotu. . 0
&
O

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byﬁ@/idovan}'/ v sulade s narodnymi poziadavkami.
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