PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informéacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca nosova suspenzné aerodisperzia

Ockovacia latka proti pandemickej chripke (H5N1) (Ziva atenuovana, NOSOV4)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,2 ml) obsahuije:

Reasortant chripkového virusu* (zivy atenuovany) nasledujuceho kmena**:

kmen A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 107005 FRY***

* pomnozeny na oplodnenych slepacich vajickach zo zdravych kuracich krdlov.

**  produkované v bunkach VERO technologiou reverznej genetiky. Tato ockovacia latka obsahuje
geneticky modifikované organizmy (GMO).

***  fluorescen¢né ohniskové/fokusové jednotky (fluorescent focus units, FFU).

Tato o¢kovacia latka spiiia odportcanie Svetovej zdravotnickej organizacie a rozhodnutie EU pre
pandémiu.

Této ockovacia latka moze obsahovat’ stopové mnozstva nasledujucich latok: vaje¢né proteiny (napr.
ovalbumin) a gentamicin. Maximalne mnozstvo ovalbuminu je mensie ako 0,024 mikrogramov v
0,2 ml davke (0,12 mikrogramov na ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosova suspenznd aerodisperzia

Suspenzia je bezfarebna az bledozlta, ¢ira az opaleskujuca s pH priblizne 7,2. M6ze obsahovat’ malé
biele Ciastocky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia chripky u deti a dospievajucich vo veku od 12 mesiacov az menej ako 18 rokov v pripade
oficialne vyhlasenej pandémie.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca sa ma pouzivat’ v stlade s oficialnymi odporucaniami.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie

Deti a dospievajuci vo veku od 12 mesiacov az menej ako 18 rokov

0,2 ml (podavanych ako 0,1 ml do kazdej nosovej dierky).
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Vsetkym detom a dospievajlcim sa odporu¢aju dve davky. Druha davka sa ma podat’ po uplynuti
intervalu najmenej 4 tyzdnov.

Deti vo veku menej ako 12 mesiacov

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca sa nema pouzivat’ u doj¢iat vo veku do 12 mesiacov
s ohl'adom na bezpe¢nostné riziko tykajice sa zvysenej miery hospitalizicie a sipotu v tejto populécii
(pozri Gast’ 4.8).

Spo6sob podavania
Imunizécia sa musi vykonat’ podanim do nosa.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nepodavajte injekéne.

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca sa podava ako rozdelena davka do oboch nosovych
dierok. Po podani polovice davky do jednej nosovej dierky, podajte druh( polovicu davky do druhej
nosovej dierky hned’ alebo kratko potom. Pacient moze pocas podavania ockovacej latky normalne
dychat’, nie je potrebné ju aktivne vdychovat’ alebo vtahovat nosom.

Pokyny na podavanie, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikécie

Anafylakticka (t.j. Zivot ohrozujica) reakcia na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v ¢asti 6.1 (napr. Zelatina), alebo na gentamicin (mozné stopové mnozstvo), na vajicka
alebo na vajecné proteiny (napr. ovalbumin) v anamnéze. V pripade pandémie je vSak vhodné
ockovaciu latku podat’ za predpokladu, Ze v pripade potreby st okamzite k dispozicii resuscitacné
zariadenia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Pri podavani tejto ockovacej latky osobam so zndmou precitlivenostou (inou ako anafylakticka
reakcia) na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1, alebo na stopové
mnozstva latok (gentamicin, vaji¢ka alebo vaje¢né proteiny, ovalbumin) je potrebna opatrnost’.

V pripade anafylaktickej udalosti alebo udalosti z precitlivenosti po podani ockovacej latky ma byt
vzdy lahko k dispozicii vhodné lekarske oSetrenie a dohl’ad.

K dispozicii nie st ziadne udaje tykajiice sa Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca u deti

a dospievajucich mladsich ako 18 rokov liecenych salicylatmi. V pripade pandémie maju lekari zvazit
mozné rizika a mozné prinosy podania ockovacej latky z dévodu savislosti salicylatov a infekcie
divym typom virusu chripky s Reyeovym syndromom (pozri ¢ast’ 4.5).

Imunitna odpoved’ u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou méze byt
nedostato¢na.

K dispozicii nie st ziadne udaje u 0s6b s vyznamnou klinickou imunodeficienciou. V pripade
pandémie maju lekari zvazit mozné prinosy, alternativy a rizika podania o¢kovacej latky det'om

a dospievajuicim s vyznamnou klinickou imunodeficienciou z dévodu ochoreni alebo
imunosupresivnej lie¢by ako st: akutna a chronicka leukémia, lymfom, symptomaticka infekcia HIV,
nedostato¢na bunkova imunita a vysoké davky kortikosteroidov.



Bezpecénost’ sezonnej zivej atenuovanej ockovacej latky proti chripke (LAIV) u deti s tazkou astmou
a aktivnym sipotom sa primerane neskimala. Lekari maju zvazit’ prinosy a mozné rizika podania
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca tymto osobam.

V §tadii so sezénnou trivalentnou zivou atenuovanou o¢kovacou latkou proti chripke (T/LAIV) sa
pozoroval zvyseny vyskyt medicinsky vyznamného sipotu u deti vo veku 12-23 mesiacov (pozri ¢ast’
4.8).

Osoby dostavajlce ockovaciu latku maja byt informované, ze Pandemic influenza vaccine HSN1
AstraZeneca je atenuovana ziva virusova ockovacia latka S moznost'ou nakazy pri kontakte

s imunokompromitovanymi osobami. Osoby dostavajlce oc¢kovaciu latku sa majd 1 — 2 tyZdne po
oc¢kovani, vzdy ked’ je to mozné, vyhybat’ blizkemu kontaktu s tazko imunokompromitovanymi
osobami (napr. osobami po transplantacii kostnej drene vyzadujucimi izolaciu). Nakazlivost virusom
H5N1 ockovacej latky u dospelych bola vyrazne obmedzena. V klinickych stadiach s Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca bol najvyssi vyskyt zotavenia sa z virusu ockovace;j latky
zaznamenany 1 — 2 dni po vakcinacii. V podmienkach, ked’ kontaktu s t'azko
imunokompromitovanymi osobami nemozno zabranit', Sa ma zvazit’ mozné riziko prenosu virusu
oc¢kovacej latky proti chripke oproti riziku ndkazy a prenosu divého typu virusu chripky.

Osoby dostavajiuce ockovaciu latku lieGené antivirotikami proti chripke nemaji dostat” Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca skor, ako 48 hodin po ukonéeni antivirotickej lieGby proti
chripke.

K dispozicii nie st Ziadne udaje tykajuce sa bezpecnosti intranazalneho podavania Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca u deti s nekorigovanymi kraniofacialnymi malforméaciami.

45 Liekové a iné interakcie

Je potrebné sa vyhnut’ podavaniu Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca u deti

a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov podstupujucich lie¢bu salicylatmi (pozri ¢ast’ 4.4). Je
potrebné sa vyhnut’ pouZitiu salicylatov u deti a dospievajucich po dobu 4 tyzdnov po o¢kovani,
pokial’ nie su lekarsky indikované, pretoze po pouziti salicylatov pocas infekcie divym typom chripky
sa hlasil Reyeov syndrém.

Subezné podavanie Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca s inaktivovanymi o¢kovacimi
latkami alebo sezonnou ockovacou latkou Fluenz Tetra sa neskimalo.

K dispozicii su Udaje tykajluce sa stibezného podavania sezénnej trivalentnej Zivej intranazalne;j
oc¢kovacej latky proti chripke (T/LAIV) so Zivymi atenuovanymi ockovacimi latkami (o¢kovacia latka
proti osypkam, mumpsu a ruzienke (MMR); o¢kovacia latka proti ov¢im kiahiiam a peroralne
podavana ockovacia latka proti poliovirusu), ktoré naznacéuju, Ze sibezné podavanie Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca s tymito zivymi vakcinami je pripustné.

Na zaklade moznosti zniZenia ué¢innosti Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca vplyvom
antivirotik proti chripke sa odporaca nepodavat’ ockovaciu latku skér, ako 48 hodin po ukonceni
antivirotickej liecby proti chripke. Podavanie antivirotik proti chripke v priebehu dvoch tyzdnov po
ockovani mdze ovplyvnit’ odpoved’ na ofkovaciu latku.

Pri stibeznom podavani antivirotik proti chripke a Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca sa
ma na zaklade klinického postdenia zvazit’ ¢asovy ramec a potreba opatovného oc¢kovania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia
Gravidita

K dispozicii nie st ziadne tdaje 0 pouziti Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca
u gravidnych zien.



K dispozicii je pomerne malé mnozstvo udajov o pouziti T/LAIV a sezonnej ockovacej latky Fluenz
Tetra u gravidnych zien. Neexistuju Ziadne dokazy o vyznamnych neziaducich G¢inkoch u 138
gravidnych zien, ktoré mali v databaze platitel'ov zdravotnej starostlivosti v USA zdznam o podani
sezonnej ockovacej latky T/LAIV.

U viac ako 300 hlasenych pripadov podania vakciny gravidnym Zzenam sa v databaze bezpeénosti
spolo¢nosti AstraZeneca nezaznamenali ziadne nezvyc¢ajné druhy komplikacii gravidity ani u¢inky na
plod.

Na zé&klade VAERS sa podobne v 113 pripadoch podania intranazalnej monovalentnej Zivej o¢kovace;j
latky (H1N1) spolo¢nosti AstraZeneca z roku 2009 gravidnym Zzenam nezaznamenali ziadne
nezvycajné typy komplikécii gravidity alebo uc¢inky na plod.

Studie vyvinovej toxicity u zvierat vykonané s T/LAIV a Fluenzom Tetra nepreukazali priame alebo
nepriame $kodlivé uginky z hladiska reprodukénej toxicity. Udaje o ndhodnom nelimyselnom podani
sezonnych ockovacich latok pocas gestacie z obdobia po uvedeni ockovacej latky na trh pontikaja
urcité uistenie.

Lekari majui zvazit’ prinos a mozné rizikd podania Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca
gravidnym Zzenam.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca vylucuje do l'udského mlieka.
Ked'Ze niektoré virusy sa vylucuju do F'udského mlieka, ockovacia latka sa nema pouzivat’ pocas
dojcenia.

Fertilita

Neexistuju ziadne tdaje tykajiuce sa moznych u¢inkov Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
na fertilitu u muzov a zien.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Suhrn bezpeénostného profilu

Hodnotenie bezpeénostného profilu Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca je zalozené na
obmedzenom pocte dospelych osob.

V klinickych stadiach bol bezpeénostny profil Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca
porovnatel'ny s bezpe¢nostnym profilom sezénnych ockovacich latok T/LAIV a Fluenzu Tetra (pre
viac informacii, pozri Cast’ 5.1).

Klinicke studie hodnotili vyskyt neziaducich reakcii u 59 dospelych vo veku 18 az 49 rokov, ktori
dostali aspoii jednu davku Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca. Dalsie udaje pochadzaju
od 289 dospelych zaradenych v studiach kandidatov na ockovacie latky s d’alsimi 7 podtypmi chripky
a od 240 dospelych a 259 deti zaradenych v stidiach monovalentnej pandemickej ockovacej latky
H1N1 z roku 2009.

Najcastejsimi neziaducimi reakciami pozorovanymi v klinickych studiach vykonanych s Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca u zdravych dospelych boli bolest’ hlavy (25,4 %) a infekcia
hornych dychacich ciest (10,2 %).



Pediatricka populacia

Zoznam neziaducich reakcii

V klinickych §tadiach a sledovani po uvedeni ockovacej latky T/LAIV a Fluenz Tetra na trh sa u viac
ako 110 000 deti a dospievajucich vo veku 2 az 17 rokov hl&sili nasledovné frekvencie vyskytu
neziaducich reakeii:

vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Poruchy imunitného systému
Mengj Casté: reakcie z precitlivenosti (vratane opuchu tvare, zihlavky a vel'mi zriedkavych
anafylaktickych reakcif).

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Vel'mi ¢asté: znizena chut’ do jedla.

Poruchy nervoveho systému
Casté: bolest hlavy.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi ¢asté: upchaty nos/rinorea.
Menej Casté: krvacanie z nosa.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menegj Casté: vyrazka.

Poruchy kostrovej a svalovej sstavy a spojivového tkaniva
Casté: bolest’ svalov.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Velmi Casté: celkovy pocit nevolnosti.
Casté: horucka.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Deti vo veku menej ako 12 mesiacov

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nie je indikovana na pouzitie u doj¢iat mladsich ako
12 mesiacov (pozri ¢ast’ 4.2). Bezpeénost’ a ucinnost’ ockovacej latky v tejto populécii neboli
stanovené. K dispozicii nie st Ziadne udaje.

V aktivne kontrolovanej klinickej stadii (MI-CP111) vykonanej s T/LAIV v porovnani s injekénou
trivalentnou ockovacou latkou proti chripke sa po¢as 180 dni po podani poslednej davky oc¢kovace;j
latky pozoroval zvySeny pocet hospitalizacii (z roznych pri¢in) u doj¢iat vo veku 6 — 11 mesiacov

(6,1 % pri T/LAIV oproti 2,6 % pri pouZiti injekénej ockovacej latky proti chripke). Dévodom vacsiny
hospitalizacii boli infekcie gastrointestinalneho a dychacieho traktu a vyskytovali sa viac ako 6
tyzdiiov po ockovani. Pocet hospitalizacii u 0sdb vo veku 12 mesiacov a starSich dostavajtcich
T/LAIV nebol zvyseny a miery vyskytu u doj¢iat a batoliat vo veku 12 — 23 mesiacov boli 3,2 % pri
T/LAIV oproti 3,5 % pri injek¢nej oCkovacej latke proti chripke.

Sipot u deti mladsich ako 24 mesiacov

V rovnakej $tudii sa pocas 42 dni pozoroval zvyseny vyskyt sipotu u doj¢iat a batoliat vo veku 6 — 23
mesiacov (5,9 % pri T/LAIV oproti 3,8 % pri injekénej ockovacej latke proti chripke). Prislusné miery
vyskytu u dojciat a batoliat vo veku 12 — 23 mesiacov boli 5,4 % pri T/LAIV oproti 3,6 % pri
injek¢nej ockovacej latke proti chripke. Celkovo 20 o0séb (12 pri T/LAIV, 0,3 %; 8 pri injek¢ne;j



o¢kovacej latke proti chripke, 0,2 %) bolo hospitalizovanych v stvislosti so zdravotne vyznamnym
sipotom. Tieto udalosti neviedli k smrti a Ziadne z hospitalizovanych deti nevyzadovalo mechanicka
ventil&ciu alebo prijem na jednotke intenzivnej starostlivosti. Vyskyt sipotu nebol zvyseny u 0s6b vo
veku 24 mesiacov a starSich dostavajucich T/LAIV.

Chronické ochorenia

Napriek tomu, ze bezpe¢nost’ T/LAIV sa potvrdila u deti a dospievajucich s miernou az stredne t'azkou
astmou, Udaje u deti s inymi pl'aicnymi ochoreniami alebo s chronickymi kardiovaskularnymi,
metabolickymi alebo rendlnymi ochoreniami su obmedzené.

V studii (D153-P515) u deti vo veku 6 az 17 rokov s astmou (sezénna T/LAIV: n = 1 114, sezénna
injek¢na ockovacia latka proti chripke: n =1 115) sa medzi lieCebnymi skupinami nepozorovali ziadne
vyznamné rozdiely vo vyskyte exacerbécii astmy, priemernej vrcholovej vydychovej rychlosti, skore
priznakov astmy alebo skore no¢ného budenia sa. Vyskyt sipotu v priebehu 15 dni po o¢kovani bol
niz$i u 0s6b dostavajucich T/LAIV v porovnani s osobami dostavajdcimi sezénnu inaktivovanu
oc¢kovaciu latku (19,5 % oproti 23,8 %, P = 0,02).

V stadii (AV010) u deti a dospievajlcich vo veku 9 az 17 rokov so stredne t'azkou az tazkou astmou
(sezénna T/LAIV: n = 24, placebo: n = 24) sa primarne bezpeénostné Kritérium, percentualna zmena

predpokladaného usilného expiraéného objemu vydychnutého za 1 sekundu (FEV1) merana pred a po
ockovani, nelisilo medzi lie¢ebnymi skupinami.

Dalsie Specidlne populécie:

Imunokompromitované osoby

Celkovo bol bezpecnostny profil T/LAIV u obmedzeného poctu oséb s mierne az stredne t'azko
oslabenou funkciou imunitného systému nesuvisiacou s HIV, asymptomatickou alebo mierne
symptomatickou infekciou HIV alebo s rakovinou (solidne nadory a hematologické malignity)
porovnatel'ny profilu u zdravych os6b a nenaznacéuje Ziadny neziaduci uc¢inok. K dispozicii nie st
ziadne tidaje u 0s6b s tazkou imunosupresiou (pozri ¢ast’ 4.4). V pripade pandémie mozZno pouzitie
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca zvazit u 0s6b s miernou az stredne tazkou
imunosupresiou po zvazeni ocakavanych prinosov oproti moznym rizikdm pre konkrétnu osobu.

Skusenosti so sezonnou T/LAIV po uvedeni ockovacej latky na trh
Pozorovali sa tieZ vel'mi zriedkavé hlasenia Guillainovho-Barrého syndromu a exacerbacii priznakov
Leighovho syndromu (mitochondrialna encefalopatia).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

U malého poctu osob, ktoré dostavali Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca pocas
klinickych §tadii uskutoénenych pred registraciou ockovacej latky, sa nezaznamenalo podavanie
vysSej davky ako je odportacana davka. Na zéklade skisenosti so sezonnou zivou atenuovanou
o¢kovacou latkou proti chripke sa o¢akava, Ze podavanie vy$Sej davky ako je odporac¢ana davka bude
mat’ za nasledok neziaduce reakcie porovnatel'né s profilom neziaducich reakcii pozorovanym pri
podavani odportac¢anej davky Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ockovacie latky proti chripke, zivé atenuované; ATC kod: JO7BBO03


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

Kmen virusu chripky v Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca je (a) prisposobeny chladu
(cold-adapted, ca); (b) citlivy na teplotu (temperature-sensitive, ts) a (c) atenuovany (attenuated, att).
Pre navodenie ochrannej imunity musi virus infikovat’ a mnozit’ sa v bunkéch sliznice nosohltana
osoby dostavajucej vakcinu.

Klinické studie

Tato Cast’ popisuje klinické skusenosti pozorované v troch pivotnych stidiach vykonanych

u dospelych s Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca. Za relevantné sa navyse povazuju aj
Stadie vykonané s ockovacou latkou LATV proti pandémii HLIN1 spolo¢nosti AstraZeneca z roku 2009
a sezonnou ockovacou latkou T/LAIV, pretoze vsetky tieto oCkovacie latky si vyrabané rovnakym
postupom, podavané rovnakou cestou a skiimané predovsetkym u predtym neo¢kovanych osob.

Pediatrické studie

Ockovacia latka LAIV proti pandémii H1IN1 u deti vo veku 2 aZ 17 rokov

V klinickej $tadii MI-CP217 sa bezpecnost a deskriptivna imunogenita Zivej atenuovanej
monovalentnej ockovacej latky proti virusu chripky (odvodena z kmena A/Kalifornia/7/2009)
vyvinutej pre pandémiu H1N1 z roku 2009 hodnotili u celkovo 326 randomizovanych os6b (259 osob
s monovalentnou o¢kovacou latkou; 65 0s6b s placebom) a 324 0s6b dostalo jednu davku skiSanej
oc¢kovacej latky. 319 z tychto os6b dostalo druhu davku (256 osdb s monovalentnou vakcinou; 63 0s6b
s placebom).

U deti boli miery séroodpovede po podani monovalentnej ockovacej latky, bez ohl'adu na
vychodiskovy sérostatus, v 15. defi 7,8 %, v 29. defi 11,1 %, a v 57. defi 32,0 %. U 0s6b dostavajucich
placebo boli miery séroodpovede, bez ohl'adu na vychodiskovy sérostatus, v 15. a 29. defi 6,3 %

av 57.deni 14,5 %. Miery séroodpovede boli mierne vysSie u vychodiskovo séronegativnych osdb.

V pozorovacej §tadii vykonanej institiciou CDC v Spojenych Statoch (Griffin, et al., 2011) sa
ucinnost’ ockovacej latky LAIV proti pandémii HIN1 u deti vo veku 2 az 9 rokov odhadla na 81,9 %
(95 % IS: 13,6; 96,2).

Uginnost’ T/LAIV

Udaje o u¢innosti T/LAIV v pediatrickej populacii pozostavaju z 9 kontrolovanych $tudii zahfiiajucich
vySe 20 000 dojciat a batoliat, deti a dospievajucich, vykonanych v priebehu 7 chripkovych sezén.
Styri placebom kontrolované $tadie zahfiali opitovné ockovanie v druhej chripkovej sezone. T/LAIV
preukazala lepsie vysledky v 3 aktivne kontrolovanych stadiach s injekénou oc¢kovacou latkou proti
chripke. Zhrnutie vysledkov u¢innosti v pediatrickej popul&cii je uvedené v tabulkach 1 a 2.

Tabul’ka 1: Uinnost’ T/LAIV v placebom kontrolovanych pediatrickych $tadiach

Po¢ " s Utinnost’
5 ocet Ucinnost (95 % IS)°
Cislo . Vekova | G¢&ast- | Chripkova (95 % 1S)° »
- Region ; ; . g’ vSetky kmene
Studie skupina? | nikov sezéna zhodujuce sa bez ohradu na
Studie® kmene ~hodu
1616 2000 — 85,4 % 85,9 %
. 6az 2001 (74,3; 92,2 (76,3; 92,0)
D153-P502 | Europa 3BM [ oo | 2001- 83,7 % 85,8 %
2002 (82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
. 73,5 % 72,0 %
Adrika, 6az | 1886 | 2001 (63,6; 81,0)° (61,9; 79,8)°
D153-P504 Latinska . .
Amerika | M | 6g0 | 2002 73,6 % 46,6 %
(33,3;91,2) (14,9; 67,2)
- - 6 az 62,2 % 48,6 %
D153-P513 | Azia/Oceania 35 M 1041 2002 (43,6, 75.2) (28.8; 63,3)




POk " , Ukinnost’
5 ocet Ucinnost (95 % IS)°
Cislo Reqi6 Vekova | cast- | Chripkova (95 % IS)° »
wer s egion . . . ., vSetky kmene
Stadie skupina® | nikov sezbna zhodujuce sa bez ohPadu na
Stadie® kmene
zhodu
~ Eurdpa,
Azia/Oceania, 11 az 2002 — 78,4 % 63,8 %
DI53-P522 | 7 atinska oam | 11501 o003 (50,9; 91,3) (36.2; 79.8)
Amerika
2764 | ‘3000 (627 2598(?5) (63%170;)3)
<. - 12 az ,0; 0, I (1
D153-P501 | Azia/Oceania 35 M . 2001 — 84.3% 64.2%
2002 (70,1; 92,4)¢ (44,2; 77,3)¢
1259 1399967_ (8? %49(?5) (8? %49(?5)
15 az 19, 99, 9, 90,
AV006 USA 71 M 1358 1997 - 100 % 87,1 %
1998 (63,1; 100) (77,7; 92,6)f
aM = mesiace

bPocet udastnikov stadie v1. alebo 2. roku primarnej analyzy ucinnosti.

¢Znizenie vyskytu kultivaéne potvrdeného chripkového ochorenia v porovnani s placebom.

dUdaje uvedené pre klinické skasanie D153-P504 sa tykaju ucastnikov $tadie, ktorym boli podané dve davky
sktisanej o¢kovacej latky alebo placeba. U tcastnikov $tadie, ktori neboli predtym ockovani a ktori dostali
jednu davku v 1. roku bola Géinnost’ vo¢i zhodujucim sa kmetiom 57,7 % (95 % IS: 44,7; 67,9) a u¢innost’
voci vietkym kmenom bez ohl'adu na zhodu bola 56,3 % (95 % IS: 43,1; 66,7), ¢o potvrdilo potrebu dvoch
davok o¢kovacej latky u predtym neoc¢kovanych deti.
U ucastnikov $tadie, ktori dostali 2 davky v 1. roku a placebo v 2. roku bola v ramci $tadie D153-P501
u¢innost’ vo¢i zhodujucim sa kmetiom v 2. roku 56,2 % (95 % IS: 30,5; 72,7) a ucinnost’ voéi vietkym
kmetiom bez ohl'adu na zhodu bola v 2. roku 44,8 % (95 % IS: 18,2; 62,9), ¢o potvrdilo potrebu opatovného
ockovania v druhej chripkovej sezone.
fHlavny cirkulujiici kmeti mal v porovnani s kmefiom H3N2 zast(ipenym v ockovacej latke odlisné antigény;
ucéinnost’ vo¢i nezhodujucemu sa kmetiu A/H3N2 bola 85,9 % (95 % IS: 75,3; 91,9).

TabuPka 2: Relativna u¢innost’ T/LAIV v aktivne kontrolovanych pediatrickych $tadiach so
sezénnou injekénou o¢kovacou latkou proti chripke

ZvySena
Pocet ZvySena ucinnost’ ucinnost’
Cislo Regién Vekova | aéast- | Chripkova (95 % 1S)P (95 % 1S)P
$tidie skupina® | nikov sezéna zhodujuce sa vetky kmene
Stadie kmene bez ohPadu na
zhodu
445 % 54,9 %
USA, 62z (22,4, 60,6) (45,4; 62,9)¢
MI-CP111 Eurdpa, 7852 | 2004 — 2005 | menej pripadov ako | menej pripadov
<. . 50 M L
Azia/Oceénia pri injekénej ako pri injek¢nej
ockovacej latke ockovacej latke
52,7 % 52,4 %
6 az (21,6; 72,2) (24,6; 70,5)¢
D153-P514 Eurdpa 71 M 2085 | 2002 — 2003 | menej pripadov ako | menej pripadov
pri injekénej ako pri injekénej
ockovacej latke ockovacej latke
34,7 % 319%
(3,9; 56,0) (1,1; 53,5)
D153-P515 Eurdpa 6az17R | 2211 | 2002 — 2003 | menej pripadov ako | menej pripadov
pri injek¢nej ako pri injek¢nej
o¢kovacej latke o¢kovacej latke

aM = mesiace. R = roky. Vekové skupiny uvedené v protokole stadie.
bZnizenie vyskytu kultivaéne potvrdeného chripkového ochorenia v porovnani s injekénou ockovacou
latkou proti chripke.
“T/LAIV preukézala 0 55,7 % (39,9; 67,6) menej pripadov ako injekéna ockovacia latka proti chripke

u 3 686 dojciat a batoliat vo veku 6 — 23 mesiacov a 0 54,4 % (41,8; 64,5) menej pripadov u 4 166 deti vo
veku 24 — 59 mesiacov.




4T/LAIV preukazala o 64,4 % (1,4; 88,8) menej pripadov ako injekénd ockovacia latka proti chripke u 476
doj¢iat a batoliat vo veku 6 — 23 mesiacov a 0 48,2 % (12,7; 70,0) menej pripadov u 1 609 deti vo veku 24 —
71 mesiacov.

Ockovacia latka P/LAIV H5N1

Eurdpska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie
v prevencii infekcie chripky (informécie o pouZiti v pediatrickej populécii, pozri ¢ast’ 4.2).

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena, Ze sa o¢akavaji d’alsie tidaje o tomto
lieku. Eurépska agentiira pre lieky najmenej raz rocne postdi nové informacie o tomto lieku a tento
suhrn charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby aktualizovat'.

Stiidie u dospelych

Dospeli vo veku 18 az 49 rokov

V klinickej $tadii CIR 217 sa bezpeénost, infekénost’ a imunogenita zivej atenuovanej ockovacej latky
odvodenej z chripkového izolatu A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) hodnotili u 21 osdb, ktoré dostali
jednu davku predstavujicu 1087 TCIDso (50 % infekénej davky pre tkanivovu kultiru) a z ktorych 18
0s6b dostalo po 4 — 8 tyzdiioch neskér druht davku. Dvadsatjeden d’alSich 0sdb dostalo jednu davku
virusu o¢kovacej latky predstavujucu 107° TCIDso, z ktorych 19 os6b dostalo po 4 — 8 tyzdiioch
neskor druht davku. Po 1 alebo 2 davkach zodpovedajlcich 1057 TCIDso ockovace;j latky sa
séroodpovede inhibicie hemaglutinacie (HAI) a séroodpovede IgA zistili u 10 % osdb a odpovede IgA
v nazalnom vyplachu u 24 % os6b. Po 1 alebo 2 davkach zodpovedajlcich 107° TCIDs o€kovacej
latky sa séroodpovede HAI zistili u 10 % osdb, séroodpovede IgA u 52 % os6b a odpovede IgA

v nazalnom vyplachu u 19 % os6b.

V klinickej $tadii CIR 239 sa bezpec¢nost, infekénost’ a imunogenita zivej atenuovanej ockovacej latky
odvodenej z chripkového izolatu A/Hong Kong/213/2003 (H5N1) hodnotili u 17 osdb, ktoré dostali
jednu davku predstavujlicu 107° TCIDso o¢kovacej latky intranazalne v izolacii a z ktorych 16 0s6b
dostalo po 4 — 8 tyzdiioch neskdr druhtt davku. Po prvej alebo druhej davke ockovacej latky sa
odpovede HAI nezistili u ziadnej z 0s6b. Séroodpoved’ IgA a odpoved’ IgA v nazalnom vyplachu sa
zistili u 18 % osob.

Dospeli vo veku 22 az 54 rokov

Klinicka stadia CIR 277 hodnotila, ¢i osoby, ktoré predtym dostali zivé atenuované ockovacie latky
proti pandémii chripky H5N1, boli imunizované alebo si vytvorili dlhotrvajucu imunitu, ktora bola
detekovatel'na po naslednom podani inaktivovanej ockovacej latky HSN1. Stadia zahfiala 69 osob

v ramci 5 skupin: skupina 1 zahfnala 11 osob, ktoré predtym dostali 2 davky Zivej atenuovanej
o¢kovacej latky proti pandémii chripky (P/LAIV) kmenia H5N1 A/Vietnam/1203/2004 v rokoch 2006
—2007; skupina 2 zahrfiala 10 osob, ktoré predtym dostali 2 davky P/LAIV kmena HSN1 A/Hong
Kong/213/2003 v roku 2007; skupina 3 zahtiiala 8 0sob, ktoré predtym dostali 2 davky P/LAIV kmena
H7N3 A/Britska Kolumbia/CN-6/2004 v roku 2010 (ako kontrolna skupina P/LAIV); skupiny 4 a 5
zahfnali po 20 0sob, ktoré predtym neboli o¢kované LAIV a nemali predtym chripku H5. Osoby

v skupindch 1 az 4 dostali jednorazova 45 pg davku inaktivovanej ockovacej latky proti pandémii
chripky (P/IIV) kmena A/Vietnam/1203/2004, zatial’ ¢o osoby v skupine 5 dostali dve davky

s odstupom priblizne 28 dni.

U 0s6b ockovanych P/LAIV H5NI1 sa po néslednej expozicii inaktivovanej ockovacej latke HSN1
vyvinula mohutna protilatkova odpoved’ na divy typ virusu H5N1, hoci takéto protilatkové odpovede
neboli detekovatel'né u vacsiny oso6b po prvych 2 davkach. Osoby, ktoré boli o¢kované bud’ P/LAIV
kmena A/Vietnam/1203/2004 alebo P/LAIV kmena A/Hong Kong/213/2003, mali vyznamne lepSiu
odpoved’ na jednorazovi davku inaktivovanej o¢kovacej latky HSN1 ako osoby predtym neockované
P/LAIV. Protilatkova odpoved u 0s6b ockovanych P/LAIV kmena A/Vietnam/1203/2004 prekonala aj
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odpoved’ pozorovant po 2 davkach inaktivovanej ockovacej latky u os6b predtym neockovanych
P/LAIV (pozri tabulku 3).

TabulPka 3: Protilatkové odpovede mikroneutralizicie (MN) v sére v 28. a 57. defi po podani
inaktivovanej oc¢kovacej latky HSN1

28 dni po podani 56 dni po podani
inaktivovanej o¢kovacej inaktivovanej o¢kovacej
Pocet davok latky?® latky?
« .| inaktivovanej Osoby so 4- Osoby so 4-
. Ockovacia « . « 2 . . .
Skupina . ockovacej | Pocet . .| nésobnym . .| nasobnym
v s davka . M A Geometricky . Geometricky .
Stadie latky kmena | 0sOb . narastom - narastom
P/LAIV h priemer . priemer -
Vietnam titrov hladiny titrov hladiny
2004 protilatok protilatok
(percenta)® (percenta)®
MN | HAI | MN | HAI | MN | HAI | MN | HAI
HS5N1
1 Vietnam 1 11 48 87 73 73 25 66 55 82
2004
H5N1
2 Hong 1 10 |31 ] 29 |60 | 50 | 22 | 21 | 60 | 40
Kong
2003
4 Ziadna 1 20 7 8 10 10 4 8 10 10
5 Ziadna 2 20° 11 15 30 40 19 21 56 50

Udaje pre skupinu 3, osoby, ktoré boli povodne ockované P/LAIV H7N3, nie st uvedené.

Dni sa poditaji vzhl'adom na jedint davku P/ITV pre skupiny 1 — 4 a vzh'adom na prvu z 2 davok P/I1V pre
skupinu 5.

bSérologicka odpoved definovana ako > 4-nasobny nérast titru protilatok (>1:20).

€Vzorky séra boli k dispozicii od 7 0s6b v skupine 3 v 28. deii a od 18 0s6b v skupine 5 v 56. de.

U o0sob oc¢kovanych P/LAIV H5N1 sa protilatkova odpoved’ vyvinula rychlo. U siedmich z 11 (64 %)
0s6b v skupine 1 (ca A/Vietnam/1204/2004 [H5N1]) bol nérast titru protilatok HAI v 7. deii po podani
inaktivovanej o¢kovacej latky > 4-ndsobny, s geometrickym priemerom titrov (GMT) 165 a rozsahom
titrov 20 az 1280 u 0s6b s odpoved’ou. V ramci 0s6b predtym neockovanych P/LAIV bol narast v 7.
deni > 4-nasobny len u 10 % o0sdb. U 0s6b ockovanych P/LAIV H5N1 boli protilatkové odpovede tiez
SirSie. U 0s6b o¢kovanych P/LATIV H5N1 sa vyvinuli protilatkové odpovede, ktoré zneutralizovali 2
alebo viac vetiev virusov H5N1 linie HSN1 A/husia/Guangdong/1996, zatial’ ¢o u niekol’kych 0sdb
dokonca v skupine s 2 divkami inaktivovanej o¢kovacej latky H5N1 sa vyvinuli protilatky so
skrizenou neutralizacnou schopnost’ou medzi vetvami. Afinita protilatok proti doméne HA1
hemaglutininu (HA) H5 v skupinédch oc¢kovanych P/LAIV H5N1 bola vyznamne vysSia ako v skupine
s 2 davkami inaktivovanej oCkovacej latky, ¢o suviselo so skrizenou neutralizaciou vetiev HSN1.

Podobné odpovede sa pozorovali u 0sdb ockovanych P/LAIV H7N7 a P/LAIV H7N9, u ktorych sa
vyvinuli mohutné protilatkové odpovede na prislusné divé typy virusov po naslednej expozicii
inaktivovanej o¢kovacej latky rovnakého podtypu. Pre P/LAIV H7N7 sa prostrednictvom MN aj HAI
zistili silné protilatkové odpovede v sére u 9 z 13 0sdb, s maximalnymi titrami dosiahnutymi v 14.
den. Pre P/LAIV H7N9 sa silné protilatkové odpovede vyvinuli u 8 zo 14 0sdb, ktoré dostali
jednorazovu davku ockovacej latky a u 13 zo 16 osob, ktoré dostali dve davky ockovace;j latky;
maximalne titre sa opat’ pozorovali v 14. den.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatelné.
5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych predklinickych studii toxicity po opakovanom
podavani, reprodukénej toxicity a vyvinovej toxicity, lokalnej znasanlivosti a neurovirulencie
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s Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca a sezonnymi o¢kovacimi latkami T/LAIV a Fluenz
Tetra neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sachar0za

hydrogenfosfore¢nan draselny

dihydrogenfosfore¢nan draselny

Zelatina (bravCova, typ A)

argininium-chlorid

monohydrat glutamanu sodného

voda, na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tato ockovacia latka nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

18 tyzdiov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nosovy aplikéator uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim mozno o€kovaciu latku vybrat’ a uchovavat mimo chladnicky maximalne 12 hodin pri
teplote neprevysujucej 25 °C. Stabilitné tidaje preukazali, Ze zlozky ockovacej latky st stabilné pocas
12 hodin, ak sa uchovavaju pri teplote od 8 °C do 25 °C. Na konci tohto obdobia sa ma Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca pouzit’ okamzite alebo zlikvidovat’.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca sa dodava ako 0,2 ml suspenzia v jednorazovom
nosovom aplikatore (sklo typu 1) s dyzou (polypropylén s polyetylénovym prietokovym ventilom),
ochrannym krytom $picky dyzy (synteticka guma), piestom, zatkou piestu (butylova guma) a svorkou
na rozdelenie davky.

Velkost balenia po 10 kusov.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Podavanie ) 5

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca JE LEN NA NAZALNE POUZITIE.

e NEPOUZIVAT S INJEKCNOU IHLOU. Nepodavat’ injekéne.

e I
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o Nepouzivajte Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca po uplynuti datumu exspiracie
alebo ak sa vam zda, ze strickacka je poSkodena, napriklad ak je piest uvol'neny alebo
vychyleny zo striekacky, alebo v pripade akychkol'vek naznakov vytekania o¢kovacej latky.

o Pred podanim skontrolujte vzhl'ad ockovacej latky. Suspenzia mé byt’ bezfarebna az bledozIta,
¢ira az opaleskujica. MozZe obsahovat’ malé biele ¢iastocky.

o Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca sa podava ako rozdelena davka do oboch
nosovych dierok.

o Po podani polovice davky do jednej nosovej dierky, podajte druht polovicu davky do druhej
nosovej dierky hned’ alebo kratko potom.

o Pacient moze pocas podéavania o¢kovacej latky normalne dychat’, nie je potrebné ju aktivne
vdychovat alebo vt'ahovat’ nosom.

o Podrobné pokyny na podavanie najdete v schéme na podavanie Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca (obrazok 1).

Obrazok 1. Podavanie Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Zathka piestu Svorka
na rozdelenie daviky

Ochranny kryt
Epicky dyzy

Skontrolujte datum Pripravte aplikator Nastavte polohu
exspiracie Odstrante gumeny aplikatora
Ockovacia latka sa ochranny kryt $picky. S pacientom vo
nesmie pouzit’ po Svorku na rozdelenie vzpriamenej polohe
uplynuti datumu davky na opa¢nom konci  Vvsuiite len $pic¢ku
uvedeného na $titku aplikatora neodstraniujte.  aplikatora do nosovej
aplikatora. dierky tak, aby sa

zaistilo podanie
Pandemic influenza
vaccine H5N1
AstraZeneca do nosa.
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1

e e
Stlaéte piest Odstrarite svorku na Vstreknite do druhej
Jedinym pohybom stlacte rozdelenie davky nosovej dierky
piest ¢o najrychlejsie Pred podanim do druhej ~ Vsuiite len $picku
potial’, pokial’ vam to nosovej dierky prstami aplikatora do druhej
svorka na rozdelenie uchopte a odstrante nosovej dierky
davky dovoli. z piestu svorku na a jedinym pohybom

rozdelenie davky. stlacte piest

¢o najrychlejsie pre
podanie zvysku
ockovacej latky.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Svédsko
8.  REGISTRACNE CiSLO

EU/1/16/1089/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20. maja 2016

Déatum posledného predlzenia registracie: 12. marca 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE

POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII S
PODMIENKOU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického liediva

MedImmune UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke,

Liverpool, L24 9JW
Spojené kralovstvo

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Holandsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
. Oficialne uvoPnenie Sarze

Podr’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratdrium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v ¢lanku 9 nariadenia (ES)
¢. 507/2006 a v sulade s tymito poziadavkami ma drZzitel’ rozhodnutia o registracii predlozit’
PSUR kazdych 6 mesiacov.

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
néslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portéli pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohladu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

NeaplikovateI'né.

E. OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI

REGISTRACII S PODMIENKOU

Tato registracia bola schvalena s podmienkou, a preto ma podl'a ¢lanku 14 ods. 7 nariadenia (ES)
726/2004 drzitel rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykonat nasledujiice opatrenia:

o registracii predloZi kone¢né vysledky tejto studie.

Popis Termin
vykonania
Neintervenéna §tudia bezpecnosti lieku po registracii (PASS) s cielom d’alej Po vyhlaseni
preverit’ znasanlivost’ Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca a odhadntt’ | pandémie v
vyskyt neziaducich reakcii osobitného zaujmu u deti a dospievajacich. Drzitel EUapo
rozhodnutia o registracii vykona pozorovacie prospektivne kohortné stadie zavedeni
bezpecnosti na vel'kej vzorke deti a dospievajlcich vo veku od 12 mesiacov az pandemickej
menej ako 18 rokov pocas nasledujucej vyhlasenej pandémie. Drzitel’ rozhodnutia | vakciny

S ciel'om d’alej potvrdit’ u¢innost’ Pandemic influenza vaccine H5N1

Po vyhlaseni

AstraZeneca, drzitel’ rozhodnutia o registracii uskuto¢ni pozorovaciu $tadiu pandémie v
éinnosti v komunite deti a dospievajlcich vo veku od 12 mesiacov az menej ako | EU a po

18 rokov proti laboratorne potvrdenej chripke vyhlasenej pocas nasledujlcej zavedeni
pandémie. Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi kone¢né vysledky tejto pandemickej
Stadie. vakciny

S cielom d’alej preskamat’ bezpeénost’ a reaktogenitu Pandemic influenza vaccine | Po vyhlaseni
H5N1 AstraZeneca, drzitel’ rozhodnutia o registracii by mal vykonat’ otvorenu pandémie v
jednoramennd intervenénu $tudiu na vyhodnotenie bezpeénosti a imunogenicity EUapo
P/LAIV u deti a dospievajlcich vo veku od 12 mesiacov az menej ako 18 rokov zavedeni
pocas nasledujucej vyhlasenej pandémie. Drzitel’ rozhodnutia o registracii pandemickej
predlozi kone¢né vysledky tejto Stidie. vakciny

S ciel'om ur¢it’ ¢as pouzitel'nosti Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca | V case

na baze Specifického kmena, drzitel’ rozhodnutia o registracii by mal vytvorit’ schvélenia
kmenovo Specifické stabilitné udaje pre aktualny pandemicky kmen. Drzitel d’alsej
rozhodnutia o registracii predlozi konecné vysledky tejto Stadie. pandémie
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S 10 JEDNORAZOVYMI NOSOVYMI APLIKATORMI

1. NAZOV LIEKU

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca nosova suspenzna aerodisperzia
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HSN1) (ziva atenuovand, nosova)

2. LIECIVO (LIECIVA)

Reasortant chripkového virusu (zivy atenuovany) nasledujiuceho kmeia:

kmen A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 1070%05 FFU
v 0,2 ml davke

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachardza, hydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, Zelatina
(bravéova, typ A), argininium-chlorid, monohydrat glutamanu sodného, voda, na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova suspenznd aerodisperzia
10 jednorazovych nosovych aplikatorov (kazdy s obsahom 0,2 ml)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na nazalne pouzitie. Nepodavat’ injekéne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke.

Chrante pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Svédsko
12. REGISTRACNE CiSLO
EU/1/16/1089/001
13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
\ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
\ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod s jedineCnym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

JEDNORAZOVY NOSOVY APLIKATOR

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

2. SPOSOB PODAVANIA

Len na nazalne pouZzitie.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,2 ml
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatel’a

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca, nosova suspenzna aerodisperzia
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HSN1) (Ziva atenuovana, nosova)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie Gcinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom ako hlasit’ vedlajsie Gi¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako sa poda o¢kovacia latka, pretoze
obsahuje délezité informacie pre vas alebo vase diet’a.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, zdravotnt sestru alebo lekarnika.

- Této ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vasmu diet'at'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas alebo vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Gast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1. Co je Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca

Ako sa Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca

Obsah balenia a d’alsie informécie

n

SIS S

1. Co je Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca a na o sa pouZiva

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca je ockovacia latka na ochranu pred chripkou v pripade
oficidlne vyhlasenej pandémie. Pouziva sa u deti a dospievajucich vo veku od 12 mesiacov do menej
ako 18 rokov.

Pandemicka chripka je druh chripky, ktory sa vyskytuje v ¢asovych usekoch siahajucich od menej ako
10 rokov az po viacero desatro¢i. Celosvetovo sa rychlo siri. Prejavy pandemickej chripky st podobné
prejavom beznej chripky, mézu vSak byt zavaznejsie.

Ako funguje Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca je podobna s Fluenzom Tetra (nosova ockovacia latka
proti chripke obsahujuca Styri kmene) s tym rozdielom, ze Pandemic influenza vaccine H5SN1
AstraZeneca poskytuje ochranu proti jedinému kmetiu chripky v pripade oficialne vyhlasenej
pandémie.

Ked’ je osobe podana tato o¢kovacia latka, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) vytvori
svoju vlastnl ochranu proti virusu chripky. Ziadna zo zloziek ockovacej latky neméoze sposobit’
chripku.

Virus o¢kovacej latky Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca sa pestuje v kuracich vajickach.

Kmen virusu chripky pouzity v ockovacej latke v pripade oficialne vyhlasenej pandémie odportca
Svetova zdravotnicka organizacia.

24



2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca vam nesmiu podat’:

o ak ste v minulosti mali zavaznu alergicku reakciu (t.j. Zivot ohrozujucu) na vajicka, vaje¢né
bielkoviny, gentamicin alebo Zelatinu alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tejto oékovacej
latky (uvedenych v Casti 6 ,,Obsah balenia a d’alsie informacie*). Informécie o prejavoch
alergickych reakcii najdete v ¢asti 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*. V pripade pandémie vam vSak
vas lekar moze odporudit’ podanie o¢kovacej latky za predpokladu, Ze v pripade alergickej
reakcie je okamzite k dispozicii vhodné lekarske oSetrenie.

Ak sa vas ¢okol'vek z tohto tyka, oznamte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Upozornenia a opatrenia

Pred ockovanim sa obrat’te na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika:

o ak mé diet'a menej ako 12 mesiacov. Tato ockovacia latka sa nesmie podavat’ detom mladsim
ako 12 mesiacov vzhl'adom na riziko vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.
o ak ste v minulosti mali akikol’vek alergicku reakciu int nez nahlu Zivot ohrozujicu

alergickd reakciu na vajicka, vaje¢né bielkoviny, gentamicin alebo Zelatinu alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v casti 6 ,,Obsah balenia
a d’alsie informacie®).

o ak uz uzivate kyselinu acetylsalicylovu (lie¢ivo pritomné v mnohych liekoch pouzivanych na
zmiernenie bolesti a znizenie hortcky). Je to kvoli riziku vyskytu vel'mi zriedkavého, ale
zavazného ochorenia (Reyeov syndrom).

o ak mate krvnua poruchu alebo rakovinu, ktoré ovplyviiuju imunitny systém.

o ak vdm vas lekar povedal, Zze mate oslabeny imunitny systém v désledku ochorenia,
uzivaného lieku alebo inej liecby.

o ak mate tazkia astmu alebo sipot v sti¢asnej dobe.

o ak ste v blizkom kontakte s niekym, kto ma t’azko oslabeny imunitny systém (napriklad
s pacientom po transplantécii kostnej drene vyzadujucim izolaciu).

Ak sa vas Cokol'vek z tohto tyka, oznamte to pred ofkovanim svojmu lekarovi, zdravotnej sestre
alebo lekarnikovi. Rozhodne, ¢i je pre vas Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca vhodna.

Iné lieky, iné o€kovacie latky a Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Ak 0soba, ktord ma byt’ ockovan4, teraz uziva alebo v poslednom ¢ase uzivala, ¢i prave bude uzivat’

dalsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu

lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

o Det'om nepodéavajte kyselinu acetylsalicylova (lie¢ivo pritomné v mnohych liekoch
pouzivanych na zmiernenie bolesti a znizenie horucky) po dobu 4 tyzdiov po oc¢kovani
Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca, pokial’ vam lekar, zdravotna sestra alebo
lekéarnik nepovie inak. Je to kvoli riziku vyskytu Reyeovho syndromu, vel'mi zriedkavého, ale
zavazného ochorenia, ktoré moZze postihniit’ mozog a pecen.

o Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca sa neodporica podavat’ siibezne
s protivirusovymi liekmi $pecifickymi proti chripke, ako su oseltamivir a zanamivir. Je to
kvoli tomu, Ze ockovacia latka moze byt menej ucinna.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik rozhodne, ¢i je Pandemic influenza vaccine HSN1
AstraZeneca mozné podat’ subezne s inymi ockovacimi latkami.

Tehotenstvo a dojéenie

o Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, pred o¢kovanim sa
porad’te so svojim lekdrom, zdravotnou sestrou alebo lekdrnikom. Rozhodne, ¢i je pre vas
Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca vhodna.
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o Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca sa neodporica pre dojciace Zeny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
o Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako sa Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca podava

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca sa podava pod dohPadom lekara, zdravotnej
sestry alebo lekarnika.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca sa musi pouzit’ len ako sprej do nosa.
Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca sa nesmie podat’ injekéne.

Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca sa poda ako sprej do oboch nosovych dierok. Pocas
podavania Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca mozete normalne dychat’. O¢kovaciu latku
nemusite aktivne vdychovat alebo vtahovat’ nosom.

Davkovanie

Odporucana davka pre deti a dospievajucich je 0,2 ml Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca podanej v davke 0,1 ml do kazdej nosovej dierky. VSetky deti dostanu po uplynuti
najmenej 4 tyzdiov druhu naslednu davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazKky tykajuce sa tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekérnika.

4. Mozné vedDajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tito o¢kovacia latka mbze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého. V klinickych $tadiach s touto ockovacou latkou bola vicsina vedlajsich ucinkov mierna
a kratkodoba.

Pre viac informécii 0 moznych vedl'ajsich t¢inkoch Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca sa
obrat'te na svojho lekara, zdravotn( sestru alebo lekérnika.

Niektoré vedlajsie u¢inky moZu byt’ zavazné:

Velmi zriedkave

(mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

o tazkd alergicka reakcia: prejavy tazkej alergickej reakcie mozu zahfiat’ dychavi¢nost’ a opuch
tvare alebo jazyka.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych ucinkov, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara
alebo vyhPadajte bezodkladni lekarsku starostlivost’.

V klinickych stadiach u dospelych o¢kovanych Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca boli

najcastej$imi vedl'ajsimi t¢inkami bolest’ hlavy a infekcia hornych dychacich ciest (zapal nosa, hrdla
a prinosovych dutin).
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DalSie moZné vedlajsie G¢inky Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca u deti a
dospievajucich:

Velmi ¢asté

(mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
o vytok z nosa alebo upchaty nos,
o znizena chut’ do jedla,

J slabost’.

Casté

(mézu postihovar menej ako 1 z 10 os6b):
. horucka,

o bolest’ svalov,

. bolest’ hlavy.

Menej casté

(mozu postihovar’ menej ako 1 zo 100 os6b):

o vyrazka,

. krvécanie z nosa,

o alergické reakcie.

Hlasenie vedrajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Tuto oc¢kovaciu latku uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tato ockovaciu latku po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Stitku aplikatora po
skratke EXP.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Nosovy aplikéator uchovévajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca obsahuje

Liecivo je:
Reasortant chripkového virusu* (zivy atenuovany) nasledujuceho kmena**:

kmen A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 1070£05 FRy***

....................................................................................................... v 0,2 ml davke
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* pomnozeny na oplodnenych slepacich vaji¢kach zo zdravych kuracich kidlov.

**  produkované v bunkach VERO technologiou reverznej genetiky. Tato ockovacia latka obsahuje
geneticky modifikované organizmy (GMO).

***  fluorescentné ohniskové/fokusové jednotky (fluorescent focus units, FFU).

Tato okovacia latka spifia odporuganie Svetovej zdravotnickej organizacie a rozhodnutie EU pre
pandémiu.

Dalsie zlozky st sacharéza, hydrogenfosforeénan draselny, dihydrogenfosforeénan draselny, Zelatina
(bravéova, typ A), argininium-chlorid, monohydréat glutamanu sodného a voda, na injekcie.

Ako vyzera Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca a obsah balenia

Tato oc¢kovacia latka sa dodava ako nosova suspenznd aerodisperzia v nosovom aplikatore na
jednorazové pouzitie (0,2 ml) v baleni po 10 kusov.

Suspenzia je bezfarebna az bledozlta, ¢ira az jemne zakalena. M6Ze obsahovat’ malé biele Ciastocky.

Drzitel rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB,

SE-151 85

Sodertélje,

Svédsko

Vyrobca

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32 237048 11

Buarapus
Actpa3eneka boarapus EOO/L
Ten: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

Lietuva
UAB, AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00



El\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2-10 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvbmpog
Aléktop Qappaxevtikny Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Tato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamenad, Ze sa o tomto lieku ocakavaju d’alsie
doplnujuce informacie. Europska agentura pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informécie o
tomto lieku a tuto pisomnu informaciu bude podla potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.

Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca je len na nazalne pouZitie.
o Nepouzivat’ s injekénou ihlou. Nepodavat’ injekcne.


http://www.ema.europa.eu/
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Nepouzivajte Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca po uplynuti datumu exspiracie
alebo ak sa vam zd4, ze striekacka je poSkodena, napriklad ak je piest uvol'neny alebo
vychyleny zo striekacky, alebo v pripade akychkol'vek ndznakov vytekania ockovacej latky.
Pred podanim skontrolujte vzhl'ad ockovacej latky. Suspenzia mé byt’ bezfarebna az bledozlta,
¢ira az opaleskujica. MozZe obsahovat’ malé biele ¢iastocky.

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca sa podava ako rozdelena davka do oboch
nosovych dierok podl’a pokynov nizsie. (Pozri tiez Ako sa Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca podava Vv Casti 3).

Po podani polovice davky do jednej nosovej dierky, podajte druhu polovicu davky do druhej
nosovej dierky hned’ alebo kratko potom.

Pacient mozZe pocas podavania o¢kovacej latky normalne dychat’, nie je potrebné ju aktivne
vdychovat alebo vt'ahovat’ nosom.

Zatka piestu

Svorka na rozdelenie davky

Ochranny kryt
Spicky dyzy
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Skontrolujte datum Pripravte aplikator
exspiréacie Odstrante gumeny
Ockovacia latka sa ochranny kryt $picky.
nesmie pouzit’ po Svorku na rozdelenie
uplynuti datumu davky na opa¢nom
uvedeného na Stitku konci aplikatora
aplikatora. neodstranujte.

Nastavte polohu
aplikatora

S pacientom vo
vzpriamenej polohe
vsunte len Spicku
aplikatora do nosovej
dierky tak, aby sa zaistilo
podanie Pandemic
influenza vaccine H5N1
AstraZeneca do nosa.

H/({j

3 e /
e \\“
e y
Stlacte piest Odstraiite svorku na Vstreknite do druhej
Jedinym pohybom stlacte rozdelenie davky nosovej dierky
piest ¢o najrychlejsie Pred podanim do druhej  Vsuiite len $pi¢ku
potial’, pokial’ vam to nosovej dierky prstami aplikatora do druhej
svorka na rozdelenie uchopte a odstrante nosovej dierky
davky dovoli. z piestu svorku na a jedinym pohybom

rozdelenie davky.

stlaCte piest

¢o najrychlejsie pre
podanie zvysku
ockovacej latky.

Odporucania tykajice sa skladovania a likvidacie najdete v ¢asti 5.
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