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SUHRN CHARAKTERISTIC{I@VLASTNOSTi LIEKU



1. NAZOV LIEKU

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Injek¢na suspenzia
Ockovacia latka proti chripke (HSN1) (cely viridn, inaktivovana, pripravena v bunkovej kultire)

A,

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE N\
‘ (J

Ockovacia latka proti chripke (cely virion, inaktivovana) obsahujuca antigén*: @

A/Vietnam/1203/2004 (H5NT1) 7,5 mikrogramu**

v 0,5 ml davke X

* produkovana na Vero bunkéch N j

**  hemaglutinin %\

Tato oCkovacia latka zodpoveda odporucaniu Svetovej zdravotnickej or @e (WHO)
a rozhodnutiu EU pre pandémiu. Q

Ockovacia latka sa dodava vo viacdavkovom obale (pocet dévok v 7 injekcnej lickovke, pozri
Cast’ 6.5).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1. é’
3. LIEKOVA FORMA Q
Injekéna suspenzia. /Q

Ockovacia latka je sivobiela, opaleskujuca, prk& a suspenzia.
4.  KLINICKE UDAJE 0

4.1 Terapeutické indikacie O

Profylaxia chripky v oficialn &nej pandemicke;j situacii. O¢kovacia latka proti pandemicke;j
chripke sa ma pouzit' v st C cidlnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a s p@podavania
Dévkovanie O

Dospeli a deti o fwzacov

Jedna 0,5 ml d3 oda vo zvolenom termine.
Druha dav%kovacej latky sa mé podat’ po uplynuti najmenej 3 tyzdiov.
Spd avania

Imymzaeia sa ma uskutoc¢nit’ intramuskularnou injekciou do deltového svalu alebo do anterolateralne;j
0& ¥stehna v zavislosti od svalovej hmoty.

Mie informacie, pozri ¢ast’ 5.1.
4.3 Kontraindikacie

Anamnéza anafylaktickej (t.j. zivot ohrozujucej) reakcie na lie¢ivo, ktortikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1 alebo na stopové mnozstva rezidui (napr. formaldehyd, benzonéza, sachardza)



tejto ockovacej latky. V pandemickej situacii vS§ak moze byt vhodné podat’ ockovaciu latku za
predpokladu, Ze pre pripad potreby bude k okamzitej dispozicii vybavenie na resuscitaciu.

Pozri Cast’ 4.4.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

EX,

Reakcie precitlivenosti, vratane anafylaxie boli hlasené po pouziti podobnej o¢ Nej
latky proti chripke HINT, cely virion, pripravenej na Vero bunkéach podanej po
pandemického obdobia. Taketo reakcie sa vyskytli tak u pacientov s anamn%

viacerych alergii, ako aj u pacientov s neznamou alergiou. é

Opatrnost je potrebna pri podavani te]to ockovace] latky Jedmcom,so Zwdmou

alebo sachardzu.

Tak ako u vsetkych ockovacich latok podavanych injekéne méabyt pre pripad
anafylaktickej reakcie, zriedkavo sa vyskytujucej po p mockovacej latky, vzdy
k okamzitej dispozicii zodpovedajtca liecba a lekamb

Ak to pandemicka situacia umoziuje, imuniza c a odlozit’ u pacientov so zavaznym
hort¢kovym ochorenim alebo akutnou 1nfekc1

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE AXTER sa nema za ziadnych okolnosti
podat’ intravaskularne.

Nie st k dispozicii udaje o podar@EMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER subkutannou ¢ Preto je potrebné, aby poskytovatelia zdravotnicke;j
starostlivosti posudili prinosy aQne rizikd podania ockovacej latky jedincom

s trombocytopéniou alebo akoukol'vek inou poruchou zrazanlivosti krvi, u ktorych je
intramuskularne injekéné p&tie kontraindikované, pokial’ vS§ak mozny prinos

neprevazuje riziko krva@

Tvorba protilatok ientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou nemusi
byt dostatoérg.

Ochranna i a odpoved’ sa nemusi dosiahnut’ u vSetkych ockovanych
(pozri Cast,

4.5 Liekové aNiné interakcie

P@SMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa nema podavat’ stibezne

cs inymi oCkovacimi latkami. Ak je vSak indikované sibezné podanie inej o¢kovacej latky,

&
N

*

unizacia sa ma uskutoc¢nit’ do réznych koncatin. M4 sa vziat’ do tvahy, Ze neziaduce
reakcie mozu byt zosilnené.

Imunoglobulin sa nemd podat’ spolu s PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER. Ak je to nutné na zabezpecCenie okamzitej ochrany, PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa moze podat’ v rovnakom Case ako
normalny alebo Specificky imunoglobulin. Injekcie PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER a imunoglobulinu sa maju podat’ do r6znych koncatin.

Imunologicka odpoved’ mdze byt’ znizena, ak sa pacient podrobuje imunosupresivnej
liecbe.



. Po ockovani proti chripke boli pozorované falosne pozitivne vysledky v sérologickych
testoch vyuzivajicich metodu ELISA na detekciu protilatok proti HIV1, hepatitide C a
hlavne HTLV1. Tieto vysledky vyvrati technika Western Blot. Prechodne falo$ne
pozitivne reakcie mozu byt’ désledkom odpovede IgM vyvolanej ockovacou latkou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

.
Bezpecnost PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER v tehotenstve a pocas Mla
nebola v klinickych Studiach hodnotena. Udaje od tehotnych Zien ockovanych rozli¢nymy
inaktivovanymi neadjuvantnymi sezonnymi o¢kovacimi latkami nenaznacuju malforméc%bo
toxicitu pre plod alebo novorodencov.

Reprodukéné a vyvinové Studie toxicity na zvieratach s ockovacimi latkami kmgn
H5N1 (A/Vietnam/1203/2004 a A/Indonesia/05/2005) nesvedcia o priamych alg riamych
Skodlivych u¢inkoch s ohl'adom na plodnost’, tehotenstvo Zien, embryonélny/

alebo postnatalny vyvoj (pozri Cast’ 5.1). @

vyvoj, porod

O pouziti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER poéasgvvidity sa ma uvazovat,

iba ak je to nevyhnutné a po zohl'adneni oficialnych odportc¢ani. Oc acia latka PANDEMIC

INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa moze pouzit’ u dojci zien.
\

Pred podanim PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 @R maju poskytovatelia

zdravotnickej starostlivosti starostlivo posudit’ mozné rlZlk inosy u kazdého konkrétneho

pacienta.

9

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obs vat’ stroje

Niektoré neziaduce G¢inky uvedené v Casti 4. lad zavraty a vertigo, m6zu ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ strE:

4.8 Neziaduce tucinky

Zhrnutie bezpecénostného profilu O0

Dospeli, star$i I'udia a osobitné rm’é skupiny

@étkou H5NI1 (dalsie informacie o ockovacich latkach HSN1 pozri
iblizne u 3 500 jedincov (vo vekovych skupinach

rokov) a osobitnych rizikovych skupin, pricom kazd4 mala

pozostavala z imunokompromitovanych pacientov a jedincov s chronickymi

Klinické $tudie s touto o¢
cast’ 5.1) boli uskutocneng
od 18 do 59 rokov a 60 alvi
priblizne 300 pacient
ochoreniami.

Bezpecnostny @l u imunokompromitovanych jedincov a pacientov s chronickymi ochoreniami je
podobny s bezpechostnym profilom u zdravych dospelych a starSich jedincov.

Dojcata, detig dospievajuci

Deti pievajuci vo veku 3 az 17 rokov:
ickej Studii sa ockovacia latka HSN1 podala 300 dospievajucim vo veku 9 az 17 rokov
a 138 detom vo veku 3 az 8 rokov. Vyskyt a povaha priznakov po prvom a druhom o¢kovani boli
obné ako tie, ktoré sa pozorovali u zdravych dospelych a starSich jedincov.

Dojcata a deti vo veku 6 az 35 mesiacov:
V klinickej studii sa ockovacia latka HSN1 podala 36 dojcatam a detom vo veku 6 az 35 mesiacov.

Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podl'a nasledujucej frekvencie.



Suhrn neziaducich reakcii

Velmi ¢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)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Dospeli a starsi l'udia:

*

N
"OQ

Neziaduce reakcie (Dospeli a starsi 'udia)

x\

Trieda organovych systémov (SOC)

Preferovany vyraz podl'a MedDRA

‘Krekvenma

INFEKCIE A NAKAZY

Nazofaryngitida

PORUCHY KRVI A LYMFATICKEHO Lymfadenopatia @enej Casté
SYSTEMU o~
PSYCHICKE PORUCHY Insomnia Menegj Casté
PORUCHY NERVOVEHO SYSTEMU Bolest’ hlavy \ Vel'mi Gasté
Zavraty Menej Casté
Somnolencia Menej Casté
Zmyslové abnormality ( 6714, Casté
dyzestézia, oralna dy hypestézia,
dysgetizia a pocity pa
Synkopa
raN Menegj Casté
PORUCHY OKA Konjunktivitida s Mene;j Gasté
Podréidenisé Mene;j Casté
PORUCHY UCHA A LABYRINTU Vertigo & Casté
Bolest’ Menej Casté
Nal¥a,stfata sluchu Menej ¢asté
PORUCHY CIEV Hypotchzia Menej &asté
PORUCHY DYCHACEJ SUSTAVY, o@mgealna bolest Casté
HRUDNIKA A MEDIASTINA ase Casté

Q
O

K
kyspnoe
ongescia nosovej sliznice

Rinorea
Sucho v hrdle

Menegj Casté
Mengj Casté
Mengj Casté
Menej Casté

PORUCHY GASTROINTESTH\@MHO Hnacka Casté
TRAKTU Vracanie Menej Casté
(J Nauzea Menej Sasté
Q Bolest’ brucha Menej Casté
o~ Dyspepsia Menej Casté
PORUCHY KOZE A SUBKUTANNEHO | Hyperhidréza Casté
TKANIVA Pruritus Casté
Vyrazka Menej Casté
? Urtikaria Menej Casté
PORUCHY KOSTROVEJ A SVALOVEJ | Artralgia Casté
SUSTAVY OJIVOVEHO TKANIVA | Myalgia Casté

&
N

*




Neziaduce reakcie (Dospeli a starsi 'udia)

Trieda organovych systémov (SOC) Preferovany vyraz podla MedDRA Frekvencia
CELKOVE PORUCHY A REAKCIE Unava Vel'mi &asté
V MIESTE PODANIA Pyrexia Casté
Triaska Casté
Malatnost’ Casté

Ochorenie podobné chripke

Neprijemny pocit na hrudi

Reakcie v mieste vpichu

Bolest’ v mieste vpichu

Induracia v mieste vpichu

Erytém v mieste vpichu

Opuch v mieste vpichu
Hemoragia v mieste vpichu .
Podrazdenie v mieste vpichu
Pruritus v mieste vpichu

Porucha pohybu v mieste vpi€him |

Menej Casté

Menej Cast \®

Velmi ¢
Casté %
Cas

ej Casté
Nenej Casté

enej Casté

y i

{V

Dojcaté, deti a dospievajuci:

Neziaduce reakcie (Dojcata, deti a dosl?@f}
Trieda organovych systémov Preferovany vyraz podl'a A Frekvencia
(SOC) MedDRA 6 365 Mtsiacov | 3 —8 rokov | 9 — 17 rokov
INFEKCIE A NAKAZY Nazofaryngitida Jasié Casté Casté
PORUCHY METABOLIZMU Znizena chut’ do jedla sté Menej Casté | Menej Casté
A VYZIVY G
PSYCHICKE PORUCHY Insomnia Q;- - Menej asté
Porucha spanku & Casté - -
PORUCHY NERVOVEHO Zavraty - - Menej casté
SYSTEMU Bolest’ hlavy @ - Casté Velmi &asté
Plag Casté - -
Somnolenc(Q Vel'mi Casté - -
Hypeste ia - - Menej Casté
PORUCHY OKA Podra& oka - Menej Casté | -
PORUCHY UCHA A Ve - - Menegj Casté
LABYRINTU
PORUCHY DYCHACEJ %1’ - Menej Casté | Menej Casté
SUSTAVY, HRUDNIKA yOrofaryngedlna bolest - Casté Casté
A MEDIASTINA S, inorea - Menej Casté | Menej Casté
PORUCHY U Bolest’ brucha - - Casté
GASTROINTESTINALN @ Nauzea Casté Casté Casté
TRAKTU Vracanie Casté Casté Casté
Hnacka Casté Menej Casté | Menej Casté
PORUCHY KOZ Hyperhidréza Casté Menej ¢asté | Casté
A SUBKUTANN Pruritus - - Menej asté
TKANIVA
PORUCHY KOSTROVEJ Artralgia - Casté Casté
A SVALO‘%I’JSTAVY A Myalgia - Casté Casté
SPOJIVOVEHO TKANIVA Bolest’ v koncatine - - Menej Casté

*

N
<
N




Neziaduce reakcie (Dojcata, deti a dospievajiici)

Pruritus v mieste vpichu
Bolest’ v podpazusi

Unava
Pyrexia
Triaska
Podrazdenost’
Malatnost’
Pocit chladu

Vel'mi Casté
Vel'mi ¢asté

asté
Menej Casté

Trieda organovych systémov Preferovany vyraz podla Frekvencia
(SOC) MedDRA 6 — 35 mesiacov | 3 —8rokov | 9— 17 rokov

CELKOVE PORUCHY Bolest’ v mieste vpichu Vel'mi Casté Velmi Casté | Vel'mi Casté

A REAKCIE V MIESTE Induracia v mieste Casté Casté Casté

PODANIA vpichu Casté Casté Casté
Erytém v mieste vpichu | Casté Casté Casté
Opuch v mieste vpichu Casté Casté M ¢
Hemoragia v mieste (J
vpichu “

cenej Casté

P Menej Casté

Casté
Menej Casté
Casté

Casté

Menej Casté

Postmarketingové pozorovanie

Pre PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER Zati

z postmarketingového pozorovania.

Skupinové uéinky:

N

e st k dispozicii idaje

2)

Z postmarketingového pozorovania s celym virionom ;acou latkou HIN1 z buniek Vero
chto neziaducich uc¢inkov nie je znama,

boli hlasené nasledujice neziaduce reakcie (frekve%'

ked’Ze z dostupnych udajov ju nie je mozné odha%

Poruchy imunitného systému: anafylakticka

Poruchy nervového systému:

kfce

>

Poruchy koZe a podkozného tkaniva@loedém

ia, precitlivenost’

Poruchy kostrovej a svalovej sﬁs@a spojivového tkaniva: bolest’ v koncatine

Trivalentnd sezénna ockov 1&3 proti chripke

Z postmarketingového p
pripravenymi z vajec bo

ania s interpandemickymi trivalentnymi ockovacimi latkami

Menej Casté: ger@vné kozné reakcie

Zriedkavé: neu@, prechodna trombocytopénia

Vel'mi zri

lasené tieto zavazné neziaduce reakcie:

¢: vaskulitida s prechodnym postihnutim obliciek.

Neurollgicke poruchy, ako st encefalomyelitida, neuritida a Guillainov-Barrého syndrom.

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie

1e podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
Vﬂtorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akekol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hldsenia uvedeného

v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.



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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacie latky proti chripke, ATC kod JO7BBO1

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER bola registrovana za tzv. ,,mimoria M
okolnosti“. To znamena, Ze z vedeckych dovodov nebolo mozné ziskat’ vSetky 1nformac‘e o%
lieku. Eurdpska agentuara pre lieky (EMA) kazdy rok posudi nové dostupné informéacie 0 a tento
suhrn charakteristickych vlastnosti podl'a potreby aktualizuje.

Této Cast popisuje klinické skusenosti s modelovymi ockovacimi latkami po poﬁa@och davok.

Modelové ockovacie latky obsahuji antigény virusu chripky, ktoré st iné ako %eny vo virusoch
chripky cirkulujucich v stcasnosti. Tieto antigény sa mdzu povazovat’ za ,, tlgeny a simuluju
situaciu, v ktorej je cielova populacia, ktora sa ma ockovat’, imunologick ,, tsena. Udaje ziskané
u modelovej o¢kovacej latky budu podporovat’ ockovaciu stratégiu, ktora'sg pravdepodobne pouzije
pre pandemicku ockovaciu latku: udaje o klinickej imunogenite, bez nostl a reaktogenite ziskané

u modelovych oCkovacich latok su relevantné pre pandemlcke ocko latky.

Dospeli, starsi I'udia a osobitné rizikové skupiny &

Imunitnd odpoved’ na o¢kovaci kmen obsiahnuty v PANDEMQ FLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER (A/Vietnam/1203/2004)

Imunogenita PANDEMIC INFLUENZA VACCI 1 BAXTER (kmen A/Vietnam/1203/2004)
sa hodnotila v troch klinickych studiach u dos; e)@vo veku 18 — 59 rokov (N=961) a u starSich
jedincov vo veku 60 a viac rokov (N=391 po o cej schéme 0 — 21 dni. Okrem toho bola
imunogenita hodnotena aj v stadii fazy 3 u n}'fch rizikovych skupin imunokompromitovanych
jedincov (N=122) a pacientov s chronicki mi o€horeniami (N=123) po oc¢kovacej schéme 0 — 21 dni.

Imunogenita u dospelych vo veku 18 rokov (N=961) a u jedincov vo veku 60 a viac

rokov (N=391)

Po zakladnom ockovani boli Qoprotekme miera sérokonverzie a faktor sérokonverzie pre
protilatku proti hemagluti HA) merané jednoduchou radialnou hemolyzou (SRH),
u dospelych vo veku 18 3 kov a u star$ich jedincov vo veku 60 a viac rokov nasledujuce:

SRH N 18- az 59-rocni 60-rocCni a starsi
21 dni po 21 dni po
\P 1. davke 2. davke 1. davke 2. davke
Miera séroprote% 53,2 % 66,8 % 47,7 % 59,0 %
Miera sérokonverzig** 39,8 % 53,7 % 41,9 % 52,2 %
Faktor sérokenverzie*** 2.5 3.4 2,7 3,5
* ploc > 25 mm?

la vzorka pred o¢kovanim > 4 mm?

j bo plocha SRH > 25 mm? ak bola vzorka pred ockovanim negativna, alebo 50 % zvysenie plochy SRH
*** stup geometrického priemeru

N



Po zédkladnom ockovani boli podiel jedincov s titrami neutralizacnych protilatok > 20, miera
sérokonverzie a faktor sérokonverzie merané mikroneutralizaénym testom (MN) u dospelych vo
veku 18 az 59 rokov a u star$ich jedincov vo veku 60 a viac rokov nasledujuce:

Mikroneutralizacny test 18- az 59-ro¢ni 60-ro¢ni a starsi
21 dni po 21 dni po
1. davke 2. davke 1. davke 2. d@
Miera séroneutralizacie* 44,4 % 69,7 % 51,9 % 6
Miera sérokonverzie** 32,7 % 56,0 % 13,3 % @ %
Faktor sérokonverzie*** 3,0 4.5 2,0 \ ,0
* titer protilatok v MN teste > 20 @

** > 4.nasobny vzostup titra protilatok v MN teste
k% yzostup geometrického priemeru

2 4
Imunogenita u imunokompromitovanych jedincov (N=122) a u pacientov s chr mi
ochoreniami (N=123)

Po ockovani boli podiel jedincov s titrami neutraliza¢nych protilatok > @a sérokonverzie
a faktor sérokonverzie merané mikroneutralizacnym testom (MN) u imunokompromitovanych
jedincov a pacientov s chronickymi ochoreniami nasledujuce:

+ N
Mikroneutralizacny test Imunokompromitovani jedinci % \I'D)Cienti s chronickymi ochoreniami
21 dni po & 21 dni po

1. dévke 2. davke Cry 1. davke 2. davke
Miera séroneutralizacie*® 24.8 % 41,5 %OI 44,3 % 64,2 %
Miera sérokonverzie** 9,1 % 32,28 17,2 % 35,0%
Faktor sérokonverzie*** 1,6 2 2.3 3,0
* titer protilatok v MN teste > 20 N
** > 4.nasobny vzostup titra protildtok v MN test%
*¥**  yzostup geometrického priemeru \

Pretrvavanie protilatok Q

Pretrvavanie protiladtok po ockovani PANREMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
so 7,5 ug zlozenim bez adjuvantov (kntei A7Vietnam/1203/2004) sa hodnotilo v klinickej
studii u dospelych vo veku 18 — 59 a u jedincov vo veku 60 a viac rokov, a to

v Case 6 mesiacov, 12 — 15 mesia 4 mesiacov od zaciatku zakladného o¢kovania.
Vysledky poukazuju na celkox@s hladin protilatok v priebehu ¢asu.

JA

Séroprotekcia*/ b 18- az 59-ro¢ni 60-ro¢ni a starsi
Miera séroneutraliza®i SRH test MN test SRH test MN test
6. mesiac c - 23,9 % 35,0 % 26,7 % 40,5 %
12. - 15. mesiac O 20,7 % 342 % 18,9 % 36,2 %

24. mesiac 22,4 % 18,4 % 12,3 % 22,8 %

* plocha S %'mm2
*ok titer protiddtoRw MN teste > 20

Skrizene r@n’vna imunitnd odpoved’ na suvisiace kmene H5N1
A% étﬁdi! fézy4 u dospelych (N=270) a starsich jedincov (N=272) bol po o¢kovani o¢kovacou latkou

obsadhyjicou kmen A/Vietnam/1203/2004 podiel jedincov so skrizene neutralizaénymi protilatkami

Q)
N

1 MN testom (titer > 20) nasledujuci:

~ 18- az 59-ro¢ni 60-roc¢ni a starsi
V Den42? Den 180 Den42* Den 180
Testované na protilatky proti kmenu A/Indonesia/05/2005
Miera séroneutralizacie™® 35,1 % 14,4 % 54,8 % 28,0 %

* titer protilatok v MN teste > 20
a 21 dni po 2. davke



Heterologne preockovanie (,,booster® davka)

Preockovanie 7,5 pug davkou ockovacej latky obsahujucej heterologny kmen A/Indonesia/05/2005 sa
vykonalo v ¢asovom rozsahu 12 az 24 mesiacov po zakladnom ockovani dvoma davkami ockovacej
latky obsahujticej kmen A/Vietnam/1203/2004 v troch klinickych $tadidch u dospelych vo

veku 18 az 59 rokov a u starSich 'udi vo veku 60 a viac rokov. Heterolégne preockovanie

v 12 az 24 mesiacoch sa vykonalo vo faze 3 v §tidii u imunokompromitovanych jedincov a pacientov
s chronickymi ochoreniami. . @

Miery séroneutralizacie (titer protilatok v MN teste > 20) 21 dni po preockovani \ (J
po 12 az 24 mesiacoch 7,5 ng davkou ockovace;j latky obsahujucej kmeit A/Indonesia/05 ,
pri testovani na protilatky proti homoldégnemu aj heterolégnemu kmenu, boli nasledujlﬁ(

Miera séroneutralizacie 18- az 59-ro¢ni @cni a starsi
Testovanie na protilatky proti kmeriu A/Vietnam A/Indonesia AVietn A/Indonesia
PreoCkovanie po 12 — 24 mesiacoch 89.8 % 86,9 % () 75,3 %
* titer protilatok v MN teste > 20
RYJ)

Miera séroneutralizacie Imunokompromitovani pacienti ~ Pacignti s chronickymi ochoreniami
Testovanie na protilatky proti kmenu A/Vietnam A/Indonesia o, A/Vietnam A/Indonesia
PreoCkovanie po 12 — 24 mesiacoch 71,6 % 65,7 % \\ 77,5 % 70,8 %

* titer protilatok v MN teste > 20 \ O"’

Dojcatéa, deti a dospievajuci &I

Imunitna odpoved’ na ockovaciu latku obsahujicu kmen A/Vi€inwam/1203/2004 (H5N1)

Imunogenita ockovacej latky obsahujucej kmen A/Vi 1203/2004 sa hodnotila v klinickej stadii
u deti a dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov (N u deti vo veku 3 az 8 rokov (N = 146)

a u dojciat a deti vo veku 6 az 35 mesiacov (N = ockovacej schéme 0, 21 dni.

Po ockovani boli miera séroprotekcie, miera nverzie a faktor sérokonverzie pre

protilatku proti hemaglutininu (anti-HA), m jednoduchou radialnou hemolyzou (SRH),
u dojciat, deti a dospievajucich vo Veklgesia ov az 17 rokov nasledujice:

SRH test 9 79&1 3-8 ro¢ni 6 — 35 mesadni
po 21 dni po 21 dni po
1.da 2. davke 1. davke 2. davke 1. davke 2. davke
Miera séroprotekcie* KY 68.8° 75,1 % 46,1 % 75,4 % 13,8 % 63,0 %
Miera sérokonverzie** CJ 70 63,5 % 43,3 % 78,3 % 13,8 % 77,8 %
3

Faktor sérokonverzie™** 4,7 2,9 5,9 1,4 4,6
*  plocha SRH > 25 n{\

ok alebo plocha SR@Z mm?, ak bola vzorka pred o¢kovanim negativna, alebo 50 % zvySenie plochy
SRH, ak bola yz pred ockovanim > 4 mm?

K yzostup ge(}%kého priemeru

Po ockovani bo diel jedincov s titrami neutralizaénych protilatok > 20, miera
sérokonve faktor sérokonverzie merané mikroneutraliza¢nym testom (MN) u doj¢iat,
deti a dospiewvdjucich vo veku 6 mesiacov az 17 rokov nasledujtce:

N
Mi@&ralizaén}? test 9 — 17 ro¢ni 3 — 8 rocni 6 — 35 mesacni
. \

21 dni po 21 dni po 21 dni po
1. davke 2. davke 1. davke 2. davke 1. davke 2. davke
Wa séroneutralizacie® 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0% 68,8 %
iera sérokonverzie** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Faktor sérokonverzie*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

* titer protilatok v MN teste > 20
**  >4-nasobny vzostup titra protilatok v MN teste
*¥**  yzostup geometrického priemeru
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Heterologne preockovanie (,, booster* davka)

Heterologne preockovanie ockovacou latkou obsahujucou kmen A/Indonesia/05/2005 so 7,5 ug
zloZenim bez adjuvantov sa vykonalo 12 mesiacov po zdkladnom ockovani dvoma davkami ockovacej
latky obsahujucej kmen A/Vietnam/1203/2004 u deti a dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov (N
=196), u deti vo veku 3 az 8 rokov (N = 79) a u doj¢iat a deti vo veku 6 az 35 mesiacov (N = 25)

*

Miery séroprotekcie (plocha SRH > 25 mm?) 21 dni po preo¢kovani po 12 mesiacoch 7,5 pug ou
ockovacej latky obsahujucej kment A/Indonesia/05/2005, pri testovani na protilatky prot‘
homolégnemu aj heterolégnemu kmeiiu, boli nasledujuce:

Miera séroprotekcie* 9 — 17 ro¢ni 3 — 8 ro¢ni Qmesacm
Testovanie na protilatky =~ A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Indonesia

proti kmeiiu

Preockovanie 81,6 % 86,2 % 87,5 % 86,1 % & 96,0 %
po 12 mesiacoch P

* plocha SRH > 25 mm?

Miery séroneutralizacie (titer protilatok v MN teste > 20) 21 dni po p eockovanl 7,5 ug davkou
ockovacej latky obsahujucej kmeni A/Indonesia/05/2005, pri testov@ protilatky proti
homolégnemu aj heterolégnemu kmeiiu, boli nasledujuce: \

Miera séroneutralizacie® 9 — 17 ro¢ni ni 6 — 35 mesacni

Testovanie na protilatky =~ A/Vietnam A/Indonesia A/Vletn A/ ndonesia A/Vietnam A/Indonesia
proti kmeiiu

Preockovanie 94,1 % 93,1 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %

po 12 mesiacoch

* titer protilatok v MN teste > 20

Informaécie z predklinickych Stadii

Uginnost’ ochrany PANDEMIC INF LUENQ‘:CCINE H5N1 BAXTER pred chorobnostou

a umrtnost'ou vyvolanou infekciou smrte ’nym1 avkami vysoko patogénneho virusu vtace;j
chripky H5N1 sa hodnotila v predkhm stadiach vyuzivajucich provokacné testy na fretkach.
Dve stadie sa vykonali s pouzitim ] latky proti virusu HSN1 obsahujucej bud’ kmen

A/Vietnam/1203/2004, alebo kme onesia/05/2005.

V jednej stadii bolo Sestnast’ f ozdelenych do dvoch skupin a o¢kovanych v 0. a 21.

deni 7,5 pg davkou oékovd‘i obsahujucej kment A/Vietnam/1203/2004 alebo simulovanou
(,,sham*) o¢kovanou latk tkym fretkdm bola v 35. deii intranazalne podana vysoka
provoka¢na davka Vyso@lentného kmena A/Vietnam/1203/2004 virusu H5N1 a boli

sledované pocas 14 d@V retiek ockovanych 7,5 pg davkou ockovacej latky obsahujucej kmeini
A/Vietnam/120 preukézala vysoka miera sérokonverzie. Oc¢kovacia latka obsahujiica kmeii
A/Vietnam/120 poskytla ochranu pred provokac¢nou davkou homologneho kmena, o Com
svedcila plna mierdwrezitia, znizeny ubytok telesnej hmotnosti, menej zdvazné a kratkodobejsie
zvysenie teploty, menej vyrazny pokles poctu lymfocytov a znizeny vyskyt zapalu a nekrézy mozgu
a éuchové@lbu v skupine o¢kovanych zvierat v porovnani s kontrolnou skupinou zvierat.
Vsetky zvierdta v kontrolnej skupine podlahli infekcii.

studii bolo Sest'desiatSest fretiek rozdelenych do Siestich skupin po 11 fretkach a

vanych v 0. a 21. deni 3,75 ng alebo 7,5 pug davkou ockovacej latky obsahujucej kmen

esia alebo simulovanou (,,sham®) o¢kovanou latkou. Fretkam bola v 35. def intranazalne

dana vysoka davka bud’ kmena A/Indonesia/05/2005 z genetickej skupiny (,,clade®) 2 virusu
H5NI, alebo kmenia A/Vietnam/1203/2004 z genetickej skupiny (,,clade) 1 virusu H5N1 a boli
sledované pocas 14 dni. Ockovacia latka obsahujuca kmen A/Indonesia/05/2005 sa ukéazala ako
ucinna, ked’ze po podani provokacnej davky homoldgneho kmena sa v skupine o¢kovanych zvierat
zaznamenalo 100 % prezitie, znizeny vyskyt horucky, zniZzeny ubytok telesnej hmotnosti, znizena
virusova zat'az a znizeny vyskyt hematologickych (leukopénia a lymfopénia) zmien. Ockovacia latka
obsahujica kmen A/Indonesia/05/2005 bola takisto G¢inna voci provokacnej davke heterolégneho
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kmena, pricom sa zistilo, ze v skupinach ockovanych zvierat bola v porovnani so skupinou
kontrolnych zvierat miera prezitia zavisla od davky ockovacej latky. Takisto ako pri provokacne;j
davke homologneho kmena, aj pri provokacnej davke heterologneho kmena sa zistilo, Ze ockovanie
viedlo k znizeniu virusovej zataze a k znizeniu vyskytu hematologickych (leukopénia) zmien
spojenych s vysoko patogénnou infekciou vtacou chripkou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti . @
Neaplikovatel'né. 1
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti @

Predklinické stadie preukazali malé zmeny hladin pecenovych enzymov a hladin

%, ktoré sa
L 4
zistili v §tadii toxicity po opakovanom podavani vykonanej na potkanoch. Klin'c&@znamné zmeny
v hladinach pecenovych enzymov a vapnika sa v klinickych stadiach Vykonan@ Pudi doposial

nepozorovali. @

Reprodukéné a vyvojové Studie toxicity na zvieratach nepoukazuji na pridwe alebo nepriame Skodlivé
vplyvy na plodnost’, tehotenstvo zien, embryonalny/fetalny vyvoj, poted alebo postnatalny vyvoj.
Plodnost’ muzov sa v Studiach toxicity zameranych na reprodukciu ﬁoj nesktimala, no v §tidiach
toxicity po opakovanom podavani davky sa nezistili Ziadne zfhe kanivach muzského
reprodukéného traktu, ktoré by stviseli s podavanim oCkovaceilatKy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE O

6.1 Zoznam pomocnych latok &/Q
Trometamol \®

Chlorid sodny
Voda na injekciu

Polysorbat 80 0

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kom-p‘atilwgeto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti (J

1 rok OQ

Po prvom otvore 4 liek pouzit’ okamzite. Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania je
vSak preukézané3 hodiny pri izbovej teplote.

6.4 Spe@e upozornenia na uchovavanie
Uch%j.\e v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C).
Nem avajte v mraznicke.

lK vajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
\( Druh obalu a obsah balenia

Jedno balenie s 20 viacdavkovymi injekénymi liekovkami (zo skla typu I) so zatkou
(brombutylkaucuk) obsahujucimi 5 ml suspenzie (10 x 0,5 ml davok).
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6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu. Pred pouzitim pretrepte.
Po pretrepani je ockovacia latka sivobiela, opaleskujuca, priehl'adnd suspenzia.

Pred podanim suspenziu vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje cudzie Castice, alebo ¢i nema neobvykly
fyzicky vzhl'ad. V pripade, ze sa nieco z toho vyskytne, ockovaciu latku zlikvidujte. .

Kazda 0,5 ml davka oc¢kovacej latky sa ma odobrat’ do injekcnej striekacky. ‘ (J

>
<
>

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

*

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII \
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited @Q
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue Q

Dublin 4
D04 W3V6

irsko \KJO
8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/571/001 Q
X

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/P@@ENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 16.oktober 2009

Détum posledného predlzenia registracie: . maja 2014

10. DATUM REVIZIE TEXQ\

Podrobné informéacie o tonx% su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

(EMA) http://www.ema.¢ eu.
DD/MM/RRRR @é
)
N
<
N
Y

*
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1. NAZOV LIEKU

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Injek¢na suspenzia
Ockovacia latka proti chripke (HSN1) (cely viridn, inaktivovana, pripravena v bunkovej kultire)

A,

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE N\
‘ (J

Ockovacia latka proti chripke (cely virion, inaktivovana) obsahujuca antigén*: @

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

v 0,5 ml davke X

* produkovana na Vero bunkéch N j

**  hemaglutinin %\

Tato ockovacia latka zodpoveda odporucaniu Svetovej zdravotnickej or&e (WHO)

a rozhodnutiu EU pre pandémiu.

enef ihjekcnej striekacke.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1. &
Injek¢na suspenzia. &/Q

Ockovacia latka je sivobiela, opaleskujuca, prie 4 suspenzia.

=

Ockovacia latka sa dodava bud’ v jednodavkovej vopred napl

3. LIEKOVA FORMA

4. KLINICKE UDAJE Q

4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia chripky v oficidlne vydilaSenej pandemicke;j situacii. Ockovacia latka proti pandemickej
chripke sa mé pouzit’ v sulade ialnymi odporti¢aniami.

4.2 Davkovanie a spo de’wania

Davkovanie Q
Dospeli a deti od 6 cov:
0da vo zvolenom termine.

Jedna 0,5 ml d§
Druha 0,5 ml davKa sa ma podat’ po uplynuti najmene;j 3 tyzdiov.

Spdsob podévania

Imuﬂ%a sa ma uskutoc¢nit’ intramuskularnou injekciou do deltového svalu alebo do anterolateralne;j
obl@ hna v zavislosti od svalovej hmoty.

.

@e informacie, pozri Cast’ 5.1.

4.3 Kontraindikacie

Anamnéza anafylaktickej (t.j. Zivot ohrozujucej) reakcie na lie¢ivo, ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1 alebo na stopové mnozstva rezidui (napr. formaldehyd, benzonaza, sachardza)
tejto ockovacej latky. V pandemickej situacii vS§ak méze byt vhodné podat’ ockovaciu latku za
predpokladu, ze pre pripad potreby bude k okamzitej dispozicii vybavenie na resuscitaciu.
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Pozri Cast’ 4.4.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Reakecie precitlivenosti, vratane anafylaxie, boli hlasené po pouziti podobnej ockovacej
latky proti chripke HIN1, cely virion, pripravenej na Vero bunkach podanej pocas
pandemického obdobia. Takéto reakcie sa vyskytli tak u pacientov s anamnézo \
viacerych alergii, ako aj u pacientov s neznamou alergiou. 1 ](J

Opatrnost’ je potrebna pri podavani tejto ockovacej latky jedincom so zné@
precitlivenostou (inou ako anafylakticka reakcia) na lie¢ivo, na ktortkolye
pomocnych latok a na stopové mnozstva rezidui, napr. na formaldejwy%nzonézu
alebo sacharozu. \

Tak ako u vSetkych ockovacich latok podavanych injekéne m@p pripad
anafylaktickej reakcie, zriedkavo sa vyskytujicej po podani6ckevacej latky, vzdy

k okamzitej dispozicii zodpovedajiica liecba a lekarsky dohl’a

Ak to pandemicka situacia umoziuje, imunizacia sa Qoiit’ u pacientov so zavaznym
horuckovym ochorenim alebo akutnou infekciou&

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 @TER sa nema za ziadnych okolnosti

podat’ intravaskularne. O
Nie su k dispozicii udaje o podani P IC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER subkutannou cesto je potrebné, aby poskytovatelia zdravotnickej

starostlivosti posudili prinosy a ika podania ockovacej latky jedincom

s trombocytopéniou alebo akou mx inou poruchou zrazanlivosti krvi, u ktorych je
intramuskularne injek¢né poda ntraindikované, pokial’ v§ak mozny prinos
neprevazuje riziko krvacani

Tvorba protilatok u pac@v s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou nemusi
byt dostatocna.

Ochranna imupita@/odpoved’ sa nemusi dosiahnut u vietkych ockovanych
(pozri Cast’ 5.1

4.5 Liekové a iné ip:chie

PAWC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa nema podavat’ subezne
s infmi‘eckovacimi latkami. Ak je vSak indikované sibezné podanie inej ockovacej latky,
imbgizacia sa ma uskutocnit’ do réznych koncatin. M4 sa vziat’ do uvahy, Ze neziaduce

creakcie mozu byt zosilnené.

&
N

*

Imunoglobulin sa nema podat’ spolu s PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER. Ak je to nutné na zabezpe€enie okamzitej ochrany, PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa moze podat’ v rovnakom Case ako
normalny alebo $pecificky imunoglobulin. Injekcie PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER a imunoglobulinu sa maju podat’ do réznych koncatin.

Imunologicka odpoved’ moéze byt’ znizena, ak sa pacient podrobuje imunosupresivne;j
liecbe.
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. Po ockovani proti chripke boli pozorované falosne pozitivne vysledky v sérologickych
testoch vyuzivajucich metodu ELISA na detekciu protilatok proti HIV1, hepatitide
C a hlavne HTLV1. Tieto vysledky vyvrati technika Western Blot. Prechodne falosne
pozitivne reakcie mozu byt’ désledkom odpovede IgM vyvolanej ockovacou latkou.

7
Bezpecnost PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER v tehotenstve a pocas \
dojcenia nebola v klinickych stadiach hodnotena. Udaje od tehotnych Zien o¢kovanych IpzliGyni

inaktivovanymi neadjuvantnymi sezonnymi o¢kovacimi latkami nenaznacuju malforméc%bo

toxicitu pre plod alebo novorodencov. é

Reprodukéné a vyvinové Studie toxicity na zvieratach s ockovacimi latkami kmgn
H5NI1 (A/Vietnam/1203/2004 a A/Indonesia/05/2005) nesvedcia o priamych ali

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

riamych
Skodlivych ucinkoch s ohl'adom na plodnost’, tehotenstvo Zien, embryonalny/fe vyvoj, porod

alebo postnatalny vyvoj (pozri Cast’ 5.1). @

O pouziti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER poéas&avidity sa ma uvazovat,

iba ak je to nevyhnutné a po zohl'adneni oficialnych odportc¢ani. Oc acia latka PANDEMIC

INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa méze pouzit’ u dojci zien.
\

Pred podanim PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 &R maju poskytovatelia

zdravotnickej starostlivosti starostlivo postudit’ mozné rlzlk inosy u kazdého konkrétneho

pacienta.

9

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obs vat’ stroje

Niektoré neziaduce ucinky uvedené v Casti 4. lad zavraty a vertigo, m6zu ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ strE:

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu O0

Dospeli, star$i I'udia a osobitné rm’é skupiny

Klinické studie s touto o @étkou HS5N1 (dalsie informacie o o¢kovacich latkach HSN1 pozri
Cast’ 5.1) boli uskutocneng puiblizne u 3 500 jedincov (vo vekovych skupinach od 18 do 59 rokov

a 60 a viac rokov) a osobitnyeh rizikovych skupin, pricom kazda mala priblizne 300 pacientov

a pozostavala z imun@‘l romitovanych pacientov a jedincov s chronickymi ochoreniami.

Bezpecnostny p imunokompromitovanych jedincov a pacientov s chronickymi ochoreniami je
podobny s bezéstnym profilom u zdravych dospelych a starSich jedincov.

Dojcata, d@}dospievaiﬁci

Detﬁ*wlevajum vo veku 3 az 17 rokov:

A% IQ?C ej Stadii sa ockovacia latka HSN1 podala 300 dospievajucim vo veku 9 az 17 rokov

4 etom vo veku 3 az 8 rokov. Vyskyt a povaha priznakov po prvom a druhom ockovani boli
@bné ako tie, ktoré sa pozorovali u zdravych dospelych a starSich jedincov.

Dojcata a deti vo veku 6 az 35 mesiacov:
V klinickej studii sa ockovacia latka HSN1 podala 36 doj¢atam a detom vo veku 6 az 35 mesiacov.

Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podl'a nasledujucej frekvencie.
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Suhrn neziaducich reakcii

Velmi ¢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)
Nezname (z dostupnych tidajov)

Dospeli a starsi l'udia:

O
[0

&

Neziaduce reakcie (Dospeli a starsi 'udia)

X

Trieda organovych systémov (SOC) Preferovany vyraz podla MedDRA £ s | Frekvencia
INFEKCIE A NAKAZY Nazofaryngitida ‘o 7 | Casté
PORUCHY KRVI A LYMFATICKEHO Lymfadenopatia q‘ Menej Casté
SYSTEMU o~
PSYCHICKE PORUCHY Insomnia . QQ M Menej &asté
PORUCHY NERVOVEHO SYSTEMU Bolest’ hlavy \ Velmi &asté

Zavraty Menej Casté

Somnolencia Q Menej Casté

Zmyslové abnormality (p, a, dyzestézia, Casté

oralna dyzestézia, hy dysgeuzia a pocity

palenia)

Synkopa Menej Casté
PORUCHY OKA Konjunktivitida 7 Menej &asté

Podrazdenie o, Menej Casté
PORUCHY UCHA A LABYRINTU Vertigo Casté

Menej Casté
Menej Casté

Bolest’ uc&(
Néhla %s uchu

PORUCHY CIEV Hypotenzi Menej Casté
PORUCHY DYCHACEJ SUSTAVY, Or ealna bolest’ Casté
HRUDNIKA A MEDIASTINA Ka Casté
yspnoe Menej Casté
\§ngescia nosovej sliznice Menej Casté
inorea Menej Casté
O Sucho v hrdle Menej Casté
PORUCHY Hnacka Casté
GASTROINTESTINALNEHO T, U | Vracanie Menej Casté
Nauzea Menej Casté
(J Bolest’ brucha Menegj Gasté
Dyspepsia Menej Casté
PORUCHY KOZE A S TANNEHO | Hyperhidroza Casté
TKANIVA Pruritus Casté
% Vyréazka Menej Casté
N Urtikéria Menej Casté
PORUCHY KO VEJ A SVALOVEJ | Artralgia Casté
SUSTAVY A SPOJIVOVEHO TKANIVA | Myalgia Casté

&
N

*
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Neziaduce reakcie (Dospeli a starsi 'udia)

Hemoragia v mieste vpichu
Podrazdenie v mieste vpichu
Pruritus v mieste vpichu
Porucha pohybu v mieste Vp1m

*

Trieda organovych systémov (SOC) Preferovany vyraz podla MedDRA Frekvencia
CELKOVE PORUCHY A REAKCIE Unava Vel'mi ¢asté
V MIESTE PODANIA Pyrexia Casté

Triaska Casté
Malatnost’ Casté
Ochorenie podobné chripke Menej€asté
Neprijemny pocit na hrudi Me@é
Reakcie v mieste vpichu
Bolest’ v mieste vpichu ) Loat Gasté
Induracia v mieste vpichu 4 te
Erytém v mieste vpichu { ste
Opuch v mieste vpichu &' Caste
% Casté

Menej Casté
Menej Casté
Menej Casté

Dojcaté, deti a dospievajuci:

Neziaduce reakcie (Dojcata, deti a dospi

Trieda organovych systémov (SOC) Preferovany vyraz § Frekvencia
podra MedDRA %[ 5% — 35 3-8 9-17
l. Vmesmcov rokov rokov
INFEKCIE A NAKAZY Nazofaryngitida ,\v Casté Casté Casté
PORUCHY METABOLIZMU A Znizen4 chut do Jedld | Casté Menej ¢ast | Menej
VYZIVY Q ¢ Sasté
PSYCHICKE PORUCHY Insomnia& - - Menej Cast
Porucha span Casté - é
: : SN -
PORUCHY NERVOVEHO SYSTEMU Zaviaty'™\ - - Menej
Bo@lavy - Casté Casté
Pla¢ Casté - Vel'mi Cast
~&molencia Velmi - é
) pestézia Casté - -
Q Menej
~ Casté
PORUCHY OKA W Podrazdenie oka - Menej -
Casté
PORUCHY UCHA A LA U Vertigo - - Menej
Py Casté
PORUCHY DYCHACEJ SUSTAVY, Kasgel - Menej Menej
HRUDNIKA A ASTINA Orofaryngealna bolest’ | - Casté Casté
Rinorea - Casté Casté
0 Menej Menej
Casté Casté
PORUCHY(GASTROINTESTINALNEH | Bolest brucha - - Casté
O TRAKTU Nauzea Casté Casté Casté
Vracanie Casté Casté Casté
Hnacka Casté Mengj Menej
° @/ Casté Casté
CHY KOZE A SUBKUTANNEHO | Hyperhidroza Casté Menej Casté
‘WNIVA Pruritus - Casté Menej
- Casté
PORUCHY KOSTROVEJ A SVALOVE] | Artralgia - Casté Casté
SUSTAVY A SPOJIVOVEHO Myalgia - Casté Casté
TKANIVA Bolest’ v koncatine - - Menej
Casté
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Neziaduce reakcie (Dojcata, deti a dospievajici)

Trieda organovych systémov (SOC) Preferovany vyraz Frekvencia
podla MedDRA 635 3-8 9-17
mesiacov rokov rokov
CELKOVE PORUCHY A REAKCIE Bolest’ v mieste vpichu | Vel'mi ¢ast | Vel'mi ¢ast | Velmi
V MIESTE PODANIA Induracia v mieste € € Casté
vpichu Casté Casté Castg
Erytém v mieste Casté Casté 6 t@
vpichu Casté Casté @
Opuch v mieste vpichu | Casté Casté Al

Hemoragia v mieste
vpichu

Pruritus v mieste vpich

§((

/Z\’

u - & Menej
Bolest’ v podpazusi x Casté
) - \ Menej
Unava Vel'mi Q jy Casté
Pyrexia Casté { Casté
Triaska - Casté Casté
Podrazdenost’ V@ - Menej
Malatnost’ ¢ - Casté
Pocit chladu \x 6 Casté Casté
- Mene;j -
%V Casté Casté
Menej
O Casté

Postmarketingové pozorovanie §
Pre PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N, TER zatial’ nie su k dispozicii tidaje
z postmarketingového pozorovania. \

Skupinové ucinky:

Z postmarketingového pozorovania s cel§m virionom, o¢kovacou latkou HIN1 z buniek Vero
boli hlasené nasledujuce neziaduce reak®ig/frekvencia tychto neziaducich ucinkov nie je znama,
ked’ze z dostupnych udajov ju nie je @ né odhadnut):

Poruchy imunitného systému: thické reakcia, precitlivenost’
S

Poruchy nervového systéml@e
Poruchy koze a podko# Qkaniva: angioedém
Poruchy kostrov&wlovej sustavy a spojivového tkaniva: bolest’ v koncatine

Trivalentna sez ockovacia latka proti chripke
Z postmark€tingového pozorovania s interpandemickymi trivalentnymi ockovacimi latkami
pripravenymiZ vajec boli hldsené tieto zavazné neziaduce reakcie:

Meﬁé: generalizovné kozné reakcie
Nkavé: neuralgia, prechodné trombocytopénia

Y

Vel'mi zriedkavé: vaskulitida s prechodnym postihnutim obliciek.
Neurologické poruchy, ako st encefalomyelitida, neuritida a Guillainov-Barrého syndrém.

N,.¢

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
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akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI 'y (J
5.1 Farmakodynamické vlastnosti @
Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacie latky proti chripke, ATC kod J 07BBOI

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER bola registrovana za \mimoriadnych
okolnosti*“. To znamena, Ze z vedeckych dovodov nebolo mozné ziskat Vée@ acie o tomto
lieku. Eurdpska agentuara pre lieky (EMA) kazdy rok posudi nové dostupme rmacie o lieku a tento
suhrn charakteristickych vlastnosti podl'a potreby aktualizuje.

Tato Cast’ popisuje klinické skuisenosti s modelovymi o¢kovacimi 1@i po podani dvoch davok.

\
Modelové ockovacie latky obsahuju antigény virusu chripky, keore st iné ako antigény vo virusoch
chripky cirkulujucich v stcasnosti. Tieto antigény sa mézu ovat’ za ,,nové™ antigény a simuluju
situaciu, v ktorej je cielova populacia, ktora sa méa ockovasintinologicky ,,nesktisena®. Udaje ziskané
u modelovej o¢kovacej latky budu podporovat’ ockovagi tégiu, ktora sa pravdepodobne pouzije
pre pandemicku ockovaciu latku: udaje o klinickej igfinogenite, bezpecnosti a reaktogenite ziskané
u modelovych oCkovacich latok su relevantné pre ické oCkovacie latky.

Dospeli, star$i 'udia a osobitné rizikové skupin

Imunitna odpoved’ na o¢kovaci kmen obsiahnufy v PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER (A/Vietnam/1203/2004)

Imunogenita PANDEMIC INFLUE@ VACCINE H5N1 BAXTER (kmen A/Vietnam/1203/2004)
sa hodnotila v troch klinickych stdieh u dospelych vo veku 18 — 59 rokov (N=961) a u star§ich
jedincov vo veku 60 a viac ro =391 po oc¢kovacej schéme 0 — 21 dni. Okrem toho bola
imunogenita hodnotena aj-) gtidif’ fazy 3 u osobitnych rizikovych skupin imunokompromitovanych
Q}chronickymi ochoreniami (N=123) po ockovacej schéme 0 — 21 dni.

jedincov (N=122) a pacie§
Imunogenita u dospe@ veku 18 az 59 rokov (N=961) a u jedincov vo veku 60 a viac
rokov (N=391) !

Po zakladnom %ami boli miera séroprotekcie, miera sérokonverzie a faktor sérokonverzie pre
protilatku proti h€maglutininu (anti-HA), merané jednoduchou radidlnou hemolyzou (SRH),
u dospelyc@ veku 18 az 59 rokov a u starSich jedincov vo veku 60 a viac rokov nasledujuce:

4

*_ SRH test 18- az 59-ro¢ni 60-ro¢ni a starsi

21 dni po 21 dni po
., @ 1. davke 2. davke 1. davke 2. davke
Mi®ga séroprotekcie* 53,2 % 66,8 % 47,7 % 59,0 %
ifra sérokonverzie** 39,8 % 53,7% 41,9 % 52,2 %
Faktor sérokonverzie*** 2.5 3,4 2,7 3,5

* plocha SRH > 25 mm?

ok alebo plocha SRH > 25 mm? ak bola vzorka pred o¢kovanim negativna, alebo 50 % zvysenie plochy SRH
ak bola vzorka pred o¢kovanim > 4 mm?

*#%  yzostup geometrického priemeru
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Po zédkladnom ockovani boli podiel jedincov s titrami neutralizacnych protilatok > 20, miera
sérokonverzie a faktor sérokonverzie merané mikroneutralizaénym testom (MN) u dospelych vo
veku 18 az 59 rokov a u starSich jedincov vo veku 60 a viac rokov nasledujuce:

Mikroneutralizacny test 18- az 59-ro¢ni 60-ro¢ni a starsi
21 dni po 21 dni po
1. davke 2. davke 1. davke 2. d@
Miera séroneutralizacie* 44,4 % 69,7 % 51,9 % 6
Miera sérokonverzie** 32,7 % 56,0 % 13,3 % @ %
Faktor sérokonverzie*** 3,0 4.5 2,0 \ ,0
* titer protilatok v MN teste > 20 @

** > 4.nasobny vzostup titra protilatok v MN teste
k% yzostup geometrického priemeru

2 4
Imunogenita u imunokompromitovanych jedincov (N=122) a u pacientov s chr mi
ochoreniami (N=123)

Po ockovani boli podiel jedincov s titrami neutraliza¢nych protilatok > @a sérokonverzie
a faktor sérokonverzie merané mikroneutralizacnym testom (MN) u imunokompromitovanych
jedincov a pacientov s chronickymi ochoreniami nasledujuce:

+ N
Mikroneutralizacny test Imunokompromitovani jedinci % \I'D)Cienti s chronickymi ochoreniami
21 dni po & 21 dni po

1. dévke 2. davke Cry 1. davke 2. davke
Miera séroneutralizacie*® 24.8 % 41,5 %OI 44,3 % 64,2 %
Miera sérokonverzie** 9,1 % 32,28 17,2 % 35,0%
Faktor sérokonverzie*** 1,6 2 2.3 3,0
* titer protilatok v MN teste > 20 N
** > 4.nasobny vzostup titra protildtok v MN test%
*¥**  yzostup geometrického priemeru \

Pretrvavanie protilatok Q

Pretrvavanie protiladtok po ockovani PANREMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
so 7,5 ug zlozenim bez adjuvantov (kntei A7Vietnam/1203/2004) sa hodnotilo v klinickej
studii u dospelych vo veku 18 — 59 a u jedincov vo veku 60 a viac rokov, a to

v Case 6 mesiacov, 12 — 15 mesia 4 mesiacov od zaciatku zakladného o¢kovania.
Vysledky poukazuju na celkox@s hladin protilatok v priebehu ¢asu.

JA

Séroprotekcia*/ b 18- az 59-ro¢ni 60-ro¢ni a starsi
Miera séroneutraliza®i SRH test MN test SRH test MN test
6. mesiac c - 23,9 % 35,0 % 26,7 % 40,5 %
12. - 15. mesiac O 20,7 % 342 % 18,9 % 36,2 %

24. mesiac 22,4 % 18,4 % 12,3 % 22,8 %

* plocha S %'mm2
*ok titer protiddtoRw MN teste > 20

Skrizene r@n’vna imunitnd odpoved’ na suvisiace kmene H5N1
A% étﬁdi! fézy4 u dospelych (N=270) a starsich jedincov (N=272) bol po o¢kovani o¢kovacou latkou

obsdhyjicou kmen A/Vietnam/1203/2004 podiel jedincov so skrizene neutralizaénymi protilatkami

Q)
N

i MN testom (titer > 20) nasledujuci:

~ 18- az 59-ro¢ni 60-roc¢ni a starsi
V Den42? Den 180 Den42* Den 180
Testované na protilatky proti kmenu A/Indonesia/05/2005
Miera séroneutralizacie™® 35,1 % 14,4 % 54,8 % 28,0 %

* titer protilatok v MN teste > 20
a 21 dni po 2. davke
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Heterologne preockovanie (,,booster® davka)

Preockovanie 7,5 pug davkou ockovacej latky obsahujtucej heterologny kmen A/Indonesia/05/2005 sa
vykonalo v ¢asovom rozsahu 12 az 24 mesiacov po zakladnom ockovani dvoma davkami ockovacej

latky obsahujticej kmen A/Vietnam/1203/2004 v troch klinickych $tadidch u dospelych vo
veku 18 az 59 rokov a u starSich 'udi vo veku 60 a viac rokov. Heterolégne preockovanie

v 12 az 24 mesiacoch sa vykonalo vo faze 3 v §tidii u imunokompromitovanych jedincov a pacientov
s chronickymi ochoreniami. @

*

Miery séroneutralizacie (titer protilatok v MN teste > 20) 21 dni po preockovani . (J
po 12 az 24 mesiacoch 7,5 ng davkou ockovacej latky obsahujucej kmeit A/Indonesia/05 , pri
testovani na protilatky proti homolégnemu aj heterolognemu kmeiiu, boli nasledujtce:

Miera séroneutralizacie 18- az 59-ro¢ni @cni a starsi
Testovanie na protilatky proti kmefiu A/Vietnam A/Indonesia AVietn A/Indonesia
PreoCkovanie po 12 — 24 mesiacoch 89.8 % 86,9 % () 75,3 %
* titer protilatok v MN teste > 20
&
Miera séroneutralizacie Imunokompromitovani pacienti ~ Pacignti s chronickymi ochoreniami
Testovanie na protilatky proti kmenu A/Vietnam A/Indonesia ,  A/Vietnam A/Indonesia
PreoCkovanie po 12 — 24 mesiacoch 71,6 % 65,7 % \\ 77,5 % 70,8 %
* titer protilatok v MN teste > 20 \ O"’
Dojcatéa, deti a dospievajuci &I
Imunitna odpoved’ na ockovaciu latku obsahujiicu kmen A/Vi€inam/1203/2004 (H5N1)
Imunogenita ockovacej latky obsahujucej kmen A/Vi 1203/2004 sa hodnotila v klinickej stadii
u deti a dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov (N u deti vo veku 3 az 8 rokov (N = 146)

a u dojc¢iat a deti vo veku 6 az 35 mesiacov (N = ockovacej schéme 0, 21 dni.

hemaglutininu (anti-HA), merané jednoduch didlnou hemolyzou (SRH), u doj¢iat, deti

Po ockovani boli miera séroprotekcie, miera Q nverzie a faktor sérokonverzie pre protilatku proti
a dospievajucich vo veku 6 mesiacov az 47 rokoV nasledujtce:

SRH test 9 79;511 3-8 rocni 6 — 35 mesadni
po 21 dni po 21 dni po
1.da 2. davke 1. davke 2. davke 1. davke 2. davke
Miera séroprotekcie* KY 68.8"° 75,1 % 46,1 % 75,4 % 13,8 % 63,0 %
Miera sérokonverzie** Qj’ 70 63,5 % 433 % 78,3 % 13,8 % 77,8 %
)3

Faktor sérokonverzie*** 4,7 2.9 5,9 1,4 4,6
*  plocha SRH > 25 n{\

ok alebo plocha SR@Z mm?, ak bola vzorka pred o¢kovanim negativna, alebo 50 % zvySenie plochy
SRH, ak bola yz pred ockovanim > 4 mm?

K yzostup ge(}%kého priemeru

Po ockovani bo diel jedincov s titrami neutralizaénych protilatok > 20, miera
sérokonve faktor sérokonverzie merané mikroneutralizacnym testom (MN) u dojciat, deti
a dospievajueiCh vo veku 6 mesiacov az 17 rokov nasledujuce:

b
Mi mralizaény test 9 — 17 ro¢ni 3 — 8 ro¢ni 6 — 35 mesacni
N @ 21 dni po 21 dni po 21 dni po
\ 1. davke 2. davke 1. davke 2. davke 1. davke 2. davke
Wa séroneutralizacie® 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0 % 68,8 %
iera sérokonverzie** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Faktor sérokonverzie*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

* titer protilatok v MN teste > 20
**  >4-nasobny vzostup titra protilatok v MN teste
*¥*%  yzostup geometrického priemeru
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Heterologne preockovanie (,, booster* davka)

Heterologne preockovanie ockovacou latkou obsahujucou kmen A/Indonesia/05/2005 so 7,5 ug
zlozenim bez adjuvantov sa vykonalo 12 mesiacov po zdkladnom ockovani dvoma davkami ockovacej
latky obsahujticej kmen A/Vietnam/1203/2004 u deti a dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov (N
=196), u deti vo veku 3 az 8 rokov (N = 79) a u dojciat a deti vo veku 6 az 35 mesiacov (N = 25)
7,
Miery séroprotekcie (plocha SRH > 25 mm?) 21 dni po preo¢kovani po 12 mesiacoch 7,5 ug ou
ockovacej latky obsahujucej kmeii A/Indonesia/05/2005, pri testovani na protilatky protiy
homolégnemu aj heterolégnemu kmeiiu, boli nasledujuce:

o

Miera séroprotekcie* 9 — 17 ro¢ni 3 — 8 ro¢ni Qmesaéni
Testovanie na protilatky ~ A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/V@ A/Indonesia

proti kmeiiu a~
Preockovanie 81,6 % 86,2 % 87,5 % 86,1 % @% 96,0 %
po 12 mesiacoch P
* plocha SRH > 25 mm? w <

Miery séroneutralizacie (titer protilatok v MN teste > 20) 21 dni po preockovani 7,5 pg ddvkou
ockovacej latky obsahujucej kmen A/Indonesia/05/2005, pri testov@ protilatky proti
homolégnemu aj heterolégnemu kmeiiu, boli nasledujuce: \ O

Miera séroneutralizacie* 9 — 17 ro¢ni 3 ni 6 — 35 mesacni

Testovanie na protilatky =~ A/Vietnam A/Indonesia A/Vietn@ A/Indonesia  A/Vietnam A/Indonesia
proti kmefiu h

Preockovanie 94,1 % 93,1 % 9@’ 97,2 % 100,0 % 100,0 %

po 12 mesiacoch

* titer protilatok v MN teste > 20 &V

Informécie z predklinickych $tadii \b

U¢innost’ ochrany PANDEMIC INF LUENQ‘:CCINE H5N1 BAXTER pred chorobnost’ou

a umrtnost'ou vyvolanou infekciou smrtelnymidavkami vysoko patogénneho virusu vtacej
kaz

chripky H5NT1 sa hodnotila v predklini stadiach vyuzivajucich provokacné testy na fretkach.
Dve stadie sa vykonali s pouzitim om j latky proti virusu HSN1 obsahujucej bud’ kmen
A/Vietnam/1203/2004, alebo kmen onesia/05/2005.

V jednej stadii bolo Sestnast’ f% ozdelenych do dvoch skupin a o¢kovanych v 0. a 21.

deni 7,5 pg davkou oékovd‘i 1 obsahujucej kment A/Vietnam/1203/2004 alebo simulovanou
(,,sham*) oc¢kovanou latkou. tkym fretkdm bola v 35. deii intranazalne podana vysoka
provoka¢na davka Vysol%ulentného kmena A/Vietnam/1203/2004 virusu H5N1 a boli

sledované pocas 14 retiek ockovanych 7,5 pg davkou ockovacej latky obsahujucej kmeii
A/Vietnam/120 preukézala vysoka miera sérokonverzie. Oc¢kovacia latka obsahujiica kmeini
A/Vietnam/120 poskytla ochranu pred provokac¢nou davkou homologneho kmena, o ¢om
svedcila plna mierdwrezitia, znizeny ubytok telesnej hmotnosti, menej zdvazné a kratkodobejsie
zvysenie teploty, menej vyrazny pokles poctu lymfocytov a znizeny vyskyt zapalu a nekrézy mozgu
a éuchové@lbu v skupine o¢kovanych zvierat v porovnani s kontrolnou skupinou zvierat.
Vsetky zvierdta v kontrolnej skupine podlahli infekcii.

studii bolo Sest'desiatSest’ fretiek rozdelenych do Siestich skupin po 11 fretkach a

vanych v 0. a 21. deni 3,75 ng alebo 7,5 pg davkou ockovacej latky obsahujucej kmen

esia alebo simulovanou (,,sham®) o¢kovanou latkou. Fretkam bola v 35. defi intranazalne

dana vysoka davka bud’ kmena A/Indonesia/05/2005 z genetickej skupiny (,,clade®) 2 virusu
H5NI, alebo kmenia A/Vietnam/1203/2004 z genetickej skupiny (,,clade) 1 virusu H5N1 a boli
sledované pocas 14 dni. Ockovacia latka obsahujuca kmen A/Indonesia/05/2005 sa ukazala ako
ucinna, ked’ze po podani provokacnej ddvky homoldgneho kmena sa v skupine o¢kovanych zvierat
zaznamenalo 100 % prezitie, znizeny vyskyt horucky, znizeny ubytok telesnej hmotnosti, znizena
virusova zat'az a znizeny vyskyt hematologickych (leukopénia a lymfopénia) zmien. O¢kovacia latka
obsahujica kmen A/Indonesia/05/2005 bola takisto G¢inna voci provokacnej davke heterologneho

23



kmena, pri¢om sa zistilo, ze v skupinach ockovanych zvierat bola v porovnani so skupinou
kontrolnych zvierat miera prezitia zavisla od davky ockovacej latky. Takisto ako pri provokacnej
davke homologneho kmena, aj pri provokacnej davke heterologneho kmena sa zistilo, Ze ockovanie
viedlo k znizeniu virusovej zataze a k znizeniu vyskytu hematologickych (leukopénia) zmien
spojenych s vysoko patogénnou infekciou vtacou chripkou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti . @
Neaplikovatel'né. 1
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti @

Predklinické stadie preukéazali malé zmeny hladin pecenovych enzymov a hladin

%, ktoré sa
zistili v §tadii toxicity po opakovanom podavani vykonanej na potkanoch. Klin"ck@znamné zmeny
v hladinach pecenovych enzymov a vapnika sa v klinickych stadiach wkonan@ Pudi doposial

nepozorovali. @

Reprodukéné a vyvojové studie toxicity na zvieratdch nepoukazuji na pridwe alebo nepriame Skodlivé
vplyvy na plodnost’, tehotenstvo zien, embryonalny/fetalny vyvoj, poted alebo postnatalny vyvoj.
Plodnost’ muzov sa v §tadiach toxicity zameranych na reprodukciu ﬁoj nesktimala, no v §tidiach
toxicity po opakovanom podavani davky sa nezistili Ziadne zfe kanivach muzského
reprodukéného traktu, ktoré by stviseli s podavanim ockovaceilatKy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE O

6.1 Zoznam pomocnych latok KJQ
Trometamol \®

Chlorid sodny
Voda na injekciu

Polysorbat 80 0

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kom-p‘atil@Qeto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti (J

1 rok OQ

6.4 Specialne rnenia na uchovavanie
Uchovavajte Vﬁiniéke pri teplote (2°C - 8°C).
Neuchové@ v mraznicke.

Uchovavajte« povodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5@*11]1 obalu a obsah balenia

.
@ balenie s 1-davkovou vopred naplnenou injekénou striekackou (zo skla typu I)

ahujucou 0,5 ml injek¢nej suspenzie s plunzerovym piestovym uzdverom (z halogénbutylove;j
gumy) neobsahujucim latex, s ithlami alebo bez ihiel.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovi teplotu. Pred pouzitim pretrepte.
Po pretrepani je ockovacia latka sivobiela, opaleskujuca, prichl'adna suspenzia.
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Pred podanim suspenziu vizudlne skontrolujte, ¢i neobsahuje cudzie Castice, alebo ¢i nema neobvykly
fyzicky vzhl'ad. V pripade, Ze sa nieco z toho vyskytne, ockovaciu latku zlikvidujte.

Po odstraneni krytu striekacky hned’ pripojte ihlu a ochranny kryt ihly pred podavanim zlozte.

Po nasadeni ihly sa oCkovacia latka musi hned’ podat’. . @
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne. . (J

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII &

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited * j

2 Shelbourne Buildings Q\
Crampton Avenue @

Dublin 4
D04 W3V6 {
Irsko Q
\ ( )
8. REGISTRACNE CiSLO &

EU/1/09/571/002 Oj

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI&&A REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 16.oktéber 2009

Datum posledného predlZenia registracie: 1 ja2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU 00

Podrobné informéacie o tomto lie dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
(EMA) http://www.ema.egop@

DD/MM/RRRR (J

*

&
N
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického liediva

Baxter BioScience s.r.o.

Jevany Bohumil 138 . @
CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy \
Ceska republika \ (J

Baxter AG @
Uferstrasse 15 &

A-2304 Orth/Donau
Rakusko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze @Q
Baxter AG Q

Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau Q
Rakusko \&'O

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TY ; 9 SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. KJQ

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N LB@ER sa mdze uviest na trh len vtedy, ked
existuje oficialne vyhlasenie Svetovej zdravotn organizacie (WHO)/EU o chripkovej pandémii,
pod podmienkou, Ze drzitel’ rozhodnutia o registracii pre PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER nalezite zohl'adni oficidlne vyhlaseny pandemicky kmen.

) Oficialne uvol’nenie Sarze O

Podl’a ¢lanku 114 Smernice 200 S vykona oficialne uvol'nenie Sarze Statne laboratérium alebo

laboratérium uréené na tego L@

C. DALSIE PODM Y A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodic tQJzované spravy o bezpecnosti

Drzitel rozhod@o registracii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti tohto

lieku v stlade s poziadavkami stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie (zoznam

EURD) uv%om v ods. 7 ¢lanku 107¢ smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurépskom
portali pre lieky.

inter%?/o

Mi dobia pandémie sa bude zachovavat’ obvykla periodicita predkladania a format PSUR,
#ko'ajSpecifického prehladu neziaducich udalosti vyzadujicich osobitnt pozornost’ (Adverse
Evetits of Special Interest - AESI). PSUR musi obsahovat’ udaje z prebiehajtcich stadii tykajuce sa
sodelovych® kmenov, alebo udaje o ich aktualnom pouziti, ak je to aplikovatel'né.

Pocas pandemicke;j situdcie sa musia zdroje sustredit’ na v€asné a efektivne sledovanie
bezpecnostného profilu o¢kovacich latok proti chripke pouzitych pocas pandémie. NavysSe 6-mesacny
cyklus moze byt prili§ dlhy na to, aby bolo mozné vyhodnotit’ bezpecnost’ ockovacej latky, pri ktorej
sa oCakavaju vysoké hladiny expozicie v priebehu kratkej casovej doby. Preto sa PSUR, ktoré sa
predkladajt kazdych 6 mesiacov alebo kazdoro¢ne, spadajiice do obdobia pandémie nahradia
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kazdomesa¢nymi, ,,zjednodusenymi PSUR* (S-PSUR) sprevadzanymi prehl'adom o distribticii
ockovacej latky.

Frekvencia predkladania

- Meranie ¢asu musi zacat’ od prvého pondelka po odoslani prvej Sarze ockovacej latky.

- Prvé ukoncenie zberu udajov je o 30 dni neskor. . @
- S-PSUR sa predlozi spravodajcovi a clenom CHMP najneskér na 45. den. \
- Hodnotiaca sprava spravodajcu sa poskytne ¢clenom CHMP na 50. dei. . (J

- Sprava CHMP sa poskytne vyrobcovi ockovacej latky na 55. den.
- Pocas prvych 6 mesiacov sa budi podavat’ spravy kazdy mesiac. g
- MAH a (spolu)spravodajca musia posudzovat’ periodicitu v 6-mesac¢nych int% h.

od datumu ukonéenia zberu udajov pre poslednu, obvyklia PSUR sa predlozi nine, ktory sa

dohodne so spravodajcom. @

Format zjednodusenej PSUR

Ked’ CHMP odsuhlasi, ze S-PSUR uz viac nie su nutné, kompletna PSUR poki,& obdobie

S-PSUR bude obsahovat’ iba tdaje pochadzajuce zo spontannych h@. Sprava musi zahfnat
nasledujuce tabulky uhrnnych udajov (s pouzitim vopred def&o@ch Sablon pripojenych
v Prilohe 2).

1. Prehl’ad vsetkych spontanne hlasenych prip @Jednotlivych krajinach, ktoré budu
stratifikované podl'a typu hlasenia (medicj otvrdené alebo medicinsky nepotvrdené)
a zavaznosti, za obdobie pokryté v spré@mulativne.

2. Prehlad vsetkych spontanne hlasgny ziaducich reakcii podrla triedy organovych
systémov (System Organ Class - Y vysokouroviiového vyrazu (High Level
Term - HLT) a uprednostﬁova\Q;yrazu (Preferred Term - PT), ktoré budi
stratifikované podl’a typu hlasenid§medicinsky potvrdené alebo medicinsky
nepotvrdené), vratane sprav oNimrti, za obdobie pokryté v sprave a kumulativne.

hlasenia (medicinsk rdené alebo medicinsky nepotvrdené). AESI budu definované

nasledovne: @
)

3. Neziaduce udalosti VEZQICG osobitnu pozornost’ (AESI) stratifikované podl'a typu

- Ne (d) PT ,,Neuritida“
- Ké\ SMQ (Standardised MedDRA Query,
0 t.j. Standardizované zoskupenie
vyrazov MedDRA) so Specifickym
\P vyhPadavanim , Kfée®
0 Anafylaxia: SMQ so $pecifickym vyhladavanim
»Anafylakticka reakcia“ a SMQ so
% $pecifickym vyhl'adavanim
»Angioedém*™
% - Encefalitida: SMQ so $pecifickym vyhl'adavanim
,,Neinfek¢na encefalitida“
’\® - Vaskulitida: SMQ so $pecifickym vyhl'adavanim
,,Vaskulitida“
V - Guillainov-Barrého syndrom: SMQ so $pecifickym vyhl'adavanim

,»Quillainov-Barrého syndrom (GBS)“
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- Demyelinizacia: SMQ so $pecifickym vyhl'adavanim
,Demyelinizacia“ (ked’ze v tomto
SMQ je tiez zahrnuty GBS, pri tychto
dvoch kategériach dojde k prekrytiu

poctu pripadov).
- Bellova paréza: PT ,,Bellova paréza“
- Zlyhanie ockovania: PT ,Zlyhanie ockovania“. , @

N

4. Zavazné neziaduce reakcie (podl'a SOC, HTL, PT) neuvedené v zozname, ]‘tor@ﬁ
stratifikované podla typu hlasenia (medicinsky potvrdené alebo medicinsky
nepotvrdené), za obdobie pokryté v sprave a kumulativne.

5. Vsetky spontanne hlasené neziaduce reakcie podla vekovej skupiny, %a SOC, HLT a
PT, stratifikované podrla typu hldsenia (medicinsky potvrdené alebo\@ cinsky
nepotvrdené), za obdobie pokryté v sprave a kumulativne. Pouzij asledujuce vekové
skupiny: < 2 roky, 2-8 rokov, > 9 rokov. z@

6. Vsetky spontanne hladsené neziaduce reakcie (podl'a SOC, , PT) vyskytujice sa
u gravidnych Zien, stratifikované podla typu hlasenia (nmedicinsky potvrdené alebo
medicinsky nepotvrdené), za obdobie pokryté v sprave mulativne.

Pri zostavovani Gdajov sa maju dodrziavat’ nasledujuce Zésa%'
- S vynimkou tabul’ky 1 sa budu vsetky tabulky zak "fa pocte reakcii (uvedenych na trovni

PT, zoradenych podla triedy organovych systé C] a podla vysokouroviiovych vyrazov
[HLT]) a nie na pocte pripadov.

- Vsetky tabulky sa budu zakladat’ na generic&a nie produktovo-§pecifickych idajoch’.
Produktovo-s$pecifické udaje sa mozu d@poéas spracovania signalov.

- ,,Kumulativne znamena od ¢asu, odke ckovacia latka pouziva; udalosti, ktoré nebudi
hlasené pocas predmetného obdobia, abul'kach nemaju uvadzat.

- Vsetky medicinsky nepotvrdené udalosti€su tie, ktoré boli vlozené do databazy do
ukoncenia zberu udajov. Tie udalosty, ktoré este vloZzené neboli, musia byt nahldsené
v nasledujucej S-PSUR.

- V Prilohe bude poskytnuty ria@r}'/ zoznam (,,line listing®) smrtel'nych pripadov.

Je potrebné poskytnut’ kratky Yv ktorom budi zvyraznené overené signaly a oblasti zaujmu

a zohl'adnené informacie ce z prospektivnej kohortnej stiidie uvedenej v Casti 4.5.

V pripade udalosti s poce ¥signalmi sa signaly mdézu spracovat’ s ur¢enim priority a ma byt
poskytnuty nalezity ¢asayy harmonogram pre predkladanie kompletnej spravy hodnotiacej signaly.

Sprava o distriby ciiEQracej latky

Za ucelom Vlo@bezpeénostnej spravy do kontextu ma byt’ poskytnuty prehl'ad o distribucii
ockovacej latky a®ma obsahovat’ podrobnosti o pocte davok ockovacej latky distribuovanych:

¢lenskych $tatoch EU pocas obdobia hlasenia podla ¢isla sarze,

1) @;
ii ¢lenskych 3tatoch EU kumulativne a
i), vo zvysku sveta

N

*

! Na zéklade predpokladu, Ze nazov licku nebude poskytnuty vo vyznamnom podiele pripadov.
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D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v . @
module 1.8.2 registracnej dokumentacie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadeni \
rizik. 1
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit: @

o na ziadost’ Eur6pskej agentury pre lieky, &

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku zis novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, doésledku

dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo mi izacie rizika).
V pripade, Ze sa datum predlozenia periodicky aktualizovanej spravy o b( énhosti lieku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, m6zu sa predlozit’ sti¢asne.

O

E. OSOBITN]EZ POZIADAVKY NA SPLNENIE POS TRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIORIADNYCH OKOLNOS

Tato registracia bola schvalena za mimoriadnych okolno@ reto ma podla ¢lanku 14(8) Nariadenia
(EC) 726/2004 drzitel’ rozhodnutia o registracii do ur¢gn¢lie’terminu splnit’ nasledujlice opatrenia:

Popis &/ Datum splatnosti

Pocas pandémie bude Ziadatel’ zbierat’ udaje a@ej V zavislosti od zavedenia ockovacej

bezpecnosti a tcinnosti pandemickej ockova y latky a po jej zavedeni pri prvom objaveni
a predkladat’ tieto informacie na hodnotenie@dP. sa pandémie.

Pocas pandémie ziadatel’ vykona prospektivnu V zavislosti od zavedenia oCkovacej
kohortnu $tudiu tak, ako je to urené v plé latky a po jej zavedeni pri prvom objaveni
dohl'adu nad liekmi. N sa pandémie.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA - 10-DAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1.  NAZOV LIEKU

/o 4
N Y4
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, injek¢na suspenzia \
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (H5SN1) (cely virion, inaktivovana, pripraven ovej
kultare) &
X
| 2. LIECIVO (LIECIVA) )

N
Ockovacia latka proti chripke (cely virion, inaktivovana) obsahujtiica antigé@%

A/Vietnam/1203/2004 (H5NT1) 7,5 mikrogramu** {
v 0,5 ml davke 0
* produkovana na Vero bunkach \ O

**  hemaglutinin &

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

7~
i
Trometamol, &

chlorid sodny,

voda na injekciu, \
polysorbat 80 Q

4. LIEKOVA FORMA A OBS@»I(0 |

\.J
Injekéna suspenzia.
20 viacdavkovych inj ekérﬁch@ iek (10 davok v jednej injekénej liekovke — 0,5 ml jedna davka)

y N
5.  SPOSOB A CES®A (CESTY) PODANIA |

Pred pouzitim siﬁpojte pisomnt informaciu pre pouZzivatela.
Vnutrosvalové ie

Pred pouzitim thd g€kovacia latka dosiahnut’ izbovi teplotu.

Pred pouzitim pretrepte.

Po prvom eni sa injek¢na liekovka musi pouzit’ najneskor do 3 hodin.

6. @FECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
\_A DOSAHU DETIi

Movéwajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nepodavajte intravaskularne.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

&

N

'y

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
L 4 \C, ,

C
)
Uchovavajte v chladnicke. @

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

N

Zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami. o
W a

11.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTI@GISTRACII

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited %
2 Shelbourne Buildings O
Crampton Avenue

Dublin 4

§
Q0
Q

12. REGISTRACNE CiSLO (Cisg;b}

O
o>

EU/1/09/571/001

13. CISLO VYROBNEJSARZE

N
C. sarze Q

14. ZATRIE ;EE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj 1iek®viazany na lekarsky predpis.

15. ,,?%KYNY NA POUZITIE

*

¢ INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

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

VONKAJSIA SKATULA — VOPRED NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1.  NAZOV LIEKU

/o 4
N Y4
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, injek¢na suspenzia \
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HSN1) (cely virion, inaktivovana, pripraven ovej
kultare) &
X
| 2. LIECIVO(LIECIVA) )

N
Ockovacia latka proti chripke (cely virion, inaktivovana) obsahujtiica antigé@%

A/Vietnam/1203/2004 (H5NT1) 7,5 mikrogramu** {
v 0,5 ml davke 0
* produkovana na Vero bunkach \ O

**  hemaglutinin &

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Trometamol,
chlorid sodny,

voda na injekciu, \®

polysorbat 80

4. LIEKOVA FORMA A OBS@FI(o
\.J

Injekéna suspenzia.
Jedna jednodavkova Voprig n 4 injek¢na strickacka (obsahujtica 0,5 ml suspenzie)

O

5. SPOSOB A CEQ[;@CESTY) PODANIA

Pred pouzitim siﬁwjte pisomnt informaciu pre pouZzivatela.

Vnutrosvalové ie.
Pred pouzitim thd g€kovacia latka dosiahnut’ izbovi teplotu.

Pred pouii%pretrepte.

V- ‘
6. \*ECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
._(/ 2 DOsAHU DETI

Wovéwajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nepodavajte intravaskularne.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE 'Y}

9
Uchovavajte v chladnicke. ‘
Neuchovévajte v mraznicke. @
Uchovéavajte v pdévodnom obale na ochranu pred svetlom. é

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCHMLIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE  __|

Zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami. Q

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O ISTRACII

~7
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited é’
2 Shelbourne Buildings O
Crampton Avenue

Dublin 4 Q

D04 W3V6 X

frsko \®
O

12.  REGISTRACNE CiSLO(CiSLA) &

EU/1/09/571/002

O
13. CiSLO VYROBNEY @%

C. Sarze Q

4

14. ZATRIEW LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je Qﬂ}'/ na lekarsky predpis.

| 15. « BOKYNY NA POUZITIE

*

16.> INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA 10-DAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

/o 4
</
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, injek¢na suspenzia \
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HSN1) (cely virion, inaktivovana, pripraven ovej

kultare)

<
&

| 2. SPOSOB PODAVANIA Q\'

Pred pouzitim pretrepte. (

a
3. DATUM EXSPIRACIE )

EXP \KJO .

4.  CiSLO VYROBNEJ SARZE AN

‘\‘
C. sarze &i
5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, O@OVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH N

Viacdavkova injek¢na liekovka (10 @\k%o 0,5 ml v jednej injek¢nej liekovke)
6. INE 3,

Po prvom otvoreni sa in@a liekovka musi pouzit’ najneskor do 3 hodin.

2 Shelbourne Bu
Crampton Aven
Dublin 4

Resilience Biomani!f@ing Ireland Limited
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA JEDNODAVKOVEJ VOPRED NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA(CESTY) PODANIA

/o 4
</
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, injek¢na suspenzia \
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (H5SN1) (cely virion, inaktivovana, pripraven ovej

kultare)

<
&

| 2. SPOSOB PODAVANIA Q\'

Pred pouzitim pretrepte. (

a
3. DATUM EXSPIRACIE )

EXP \KJO .

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE AN
‘\‘
C. sarze &
5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, O OVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH -

Jednodavkova injek¢na striekacka ((@?

| K
6. INE 3, )

Resilience Biomanufact@ [reland Limited

2 Shelbourne Buildin
Crampton Avenue b
Dublin 4 \k_
D04 W3V6 0
frsko

\>®

*

38






Pisomna informécia pre pouZivatel’a

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
injek¢na suspenzia
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HSN1) (cely virion, inaktivovana, pripravena
v bunkovej kultire)

L 4
Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako budete ockovany, pretoze ?&e
pre vas dolezité informacie. \

- Thto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju zno‘Q itali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekairnik&

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lelgér% o lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktor¢ nie st uvedené v te'tM mnej informdcii
pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4. Q

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete: Q@

1. Co je PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER*,na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako budete ockovany PAND INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER \

3. Ako pouzivat PANDEMIC INFLUENZA VACCINE AXTER

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat PANDEMIC INFLUENZA VAC 5N1 BAXTER

6. Obsah balenia a d’alSie informacie Q

1. Coje PANDEMIC INFLUENZA VA&(O@ H5N1 BAXTER a na ¢o sa pouziva

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 TER je oc¢kovacia latka pouzivana u oséb vo
veku 6 mesiacov a starSich. Pouziva sa na prevégciu chripky v oficialne vyhlasenej pandémii.

Pandemicka chripka je druh chripky afsa vyskytuje raz za niekol’ko desatroci a ktora sa rychlo
§iri a postihuje vacsinu krajin a obla celom svete. Priznaky (prejavy) pandemickej chripky su

podobné priznakom ,,obycajnej“ £hripky, ale zvycCajne s zavaznejsie.

Ockovacia latka ﬁéinkujeé&t%)méha telu vytvarat’ si vlastnu ochranu (protilatky) pred

tymto ochorenim. Q

2. Co potrehujé¢téwediet’ predtym, ako budete otkovany PANDEMIC INFLUENZA
VACCIN 1 BAXTER

Nepouzivajte PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

. ak ste fhali v minulosti zdvaznu alergick (t. j. ohrozujucu Zivot) reakciu na PANDEMIC
UENZA VACCINE H5N1 BAXTER,

. ste alergicky na ktorukol'vek zo zloziek alebo stopovych mnozstiev rezidui (formaldehyd,

.

\ enzonaza, sachardza) obsiahnutych v tejto ockovacej latke. Liecivo a d’alSie zlozky

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER su uvedené v Casti 6 na konci tejto
V pisomnej informacie pre pouzivatela. Znaky alergickej reakcie moézu zahfiiat’ svrbivi kozni
vyrazku, namahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka. V pandemickej situacii vam vsak lekar
moze odporucit’ podanie ockovace;j latky.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivatt PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, obrat'te sa na

svojho lekara:

. ak mate zdvaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa vés to tyka, Vase ockovanie
bude zvycajne odlozené dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepsie. Slab4 infekcia, ako naprikl
nadcha, by nemala byt problémom, ale vas lekar vam povie, ¢i napriek tomu mozete byt

ockovany PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER. \
o ak ste nickedy mali alergicku reakciu na ktortikol'vek zlozku obsiahnuti v ockovage]
(pozri ¢ast’ 6 na konci tejto pisomnej informacie) alebo na formaldehyd, benzonaz 0

sacharozu. Alergické reakcie, vratane nahlych a Zivot ohrozujtcich alergickych s€ak€ii
(anafylaxie) boli hlasené s podobnou ockovacou latkou ako je HIN1 (ockovagdia latka proti
prasacej chripke) poddavanou pocas pandemického obdobia. Tieto reakcie,s ytli tak u l'udi
s alergiami, ako aj u I'udi bez alergii. \
. ak mate oslabent imunitnt reakciu (napriklad kvoli liecbe imunosupres(liekmi
potlacajucimi imunitny systém), ako su lieky obsahujuce kortikoster@ alébo kvoli
chemoterapeutickej liecbe rakoviny), &
° ak podstupujete krvné vySetrenie, ktoré ma odhalit’ pritomnost’ infeKeie sposobenej urcitymi
virusmi. V priebehu niekol’kych prvych tyzdiov po ockovani PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER nemusia byt vysledky takéhotoy¥s€trenia spravne. Povedzte
lekarovi, ktory od vas takéto vySetrenie vyzaduje, Ze st o dostali PANDEMIC

INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.
. ak mate problémy so zrazanlivost'ou krvi alebo sa Vé@\ko tvoria krvné podliatiny.

Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat’ do zily.
Neexistuju ziadne informacie o pouzivani PANDE@FLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

pod kozou.

Iné lieky a PANDEMIC INFLUENZA VA HS5N1 BAXTER

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢asepouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi. 5

PANDEMIC INFLUENZA VAC 5N1 BAXTER sa nema podat’ v rovnakom ¢ase ako iné
ockovacie latky. Ak je to vSak néwyhmutné, ind ockovacia latka sa ma vpichnat’ do druhej koncatiny.
Je potrebné aby ste vzali (13 ﬁ@ ze vedl'ajSie ucinky mozu byt zosilnené.

Ak uzivate akékol'vek li (u{ré znizujt imunitu vo¢i infekciam, alebo ak sa podrobujete
akémukol'vek inému t ieCby (ako je liecba ozarovanim), ktora ma vplyv na imunitny systém,
PANDEMIC INFLU VACCINE H5N1 BAXTER sa i tak moze podat’, ale odpoved’ vasho
organizmu na mn%(_ aciu latku moze byt slaba.

PANDEMIC I@TENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa nema podat’ v rovnakom Case
ako imuno%uliny. Aj je to vSak nevyhnutné, imunoglobuliny sa maju vpichnat’ do druhej koncatiny.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
‘A ;mtné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
S im lekarom, ¢i mate dostat’ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5NI1.

y&lenie vozidiel a obsluha strojov

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER u Vas mo6ze vyvolat’ zavraty alebo vracanie,
¢o mdze ovplyvnit’ Vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivatt PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Dojcata, deti a dospievajuci vo veku 6 mesiacov az 17 rokov a dospeli vo veku 18 rokov a starsi:
Poda sa jedna 0,5 ml davka. Druha 0,5 ml davka sa ma podat’ po uplynuti najmenej troch tyzdiov.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa podava ako injekcia do svalu (zvyc¢ajne do
hornej Casti ramena alebo hornej ¢asti stehna v zavislosti od svalovej hmoty). . @

Ockovacia latka sa nikdy nema podat’ do Zzily. ‘

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebodekarnika.

&

4.  Mozné vedPajsie ucinky \
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci@%j avia u kazdého.

V klinickych stadiach s PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER u dospelych

a starSich l'udi boli vedl'ajsie ucinky va¢§inou mierne a kratkodobé. l'ajsie ucinky su zvycajne
podobné vedlajsim u¢inkom spojenym s podanim ockovacej latky ichripke. Po druhom o¢kovani
sa v porovnani s prvym o¢kovanim vyskytlo menej vedl'ajsich i v. NajcastejSie sa vyskytujicim
vedl'aj$im ucinkom bola bolest’ v mieste vpichu, ktora bola zv¥€ajne mierna.

V klinickych $tadiach u dospelych a starSich I'udi boli hl3 %asledujﬁce vedlajsie ucinky.

Frekvencia (Castost’ vyskytu) nizSie uvedenych moz dl'ajsich ucinkov je definovana pomocou
nasledujticeho pravidla: %

Vel'mi Casté (mdzu postihnut’ viac ako 1 z 10 o nych):
. bolest’ v mieste vpichu
. unava (pocit inavy)

. bolest’ hlavy 0

asté (moOzu postihnat’ najviac 1 z.Lvaanvch):
nadcha a bolest’ hrdla

vertigo (nevolnost’ 3p0®)
bolest’ ust a hrdla < )
kasel

hnacka Q
zvysené pote io
svrbenie %

bolest’ kibdwatebo svalov

horucka

tria§

malatnest’ (celkovy pocit choroby)

%dnutie, zaCervenanie, opuch alebo malé krvacanie v mieste vpichu.
@ ormalna, zniZena citlivost’

Mehej Casté (mdzu postihnat’ viac ako 1 zo 100 ockovanych):
V opuchnuté zlazy

nespavost’ (fazkosti so spankom)

zavraty

ospalost’

konjunktivitida (zapal oka), podrazdenie oka

nahla strata sluchu, bolest’ ucha

znizeny krvny tlak, pocit mdloby (synkopa)

Q.............Q(
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namahavé dychanie

sucho v hrdle

upchaty nos alebo nadcha

napinanie na vracanie

vracanie

bolest’ brucha, zI¢ travenie

vyrazka, zihl'avka * @
podrazdenie alebo svrbenie v mieste vpichu, krvna podliatina alebo stuhnuta ruka (}
neprijemny pocit na hrudi

\
ochorenie podobné chripke @

V klinickych stadiach u dojciat, deti a dospievajucich boli vyskyt a povaha prizna prvom
a druhom oc¢kovani podobné ako tie, ktoré sa vyskytli u dospelych a starSich l’ud'\

V klinickej $tadii u dojciat vo veku 6 az 35 mesiacov boli hlasené nasledujl'@ j$ie ucinky.

Vel'mi Casté (mdézu postihntt’ viac ako 1 z 10 ockovanych): Q
. ospalost’

o horucka o

. podrazdenost \ O

. bolest’ v mieste vpichu &

asté (mozu postihnut’ 1 az 10 zo 100 o¢kovanych): j
nadcha a bolest’ hrdla, O

znizena chut’ do jedla &IQ

porucha spanku

plac \fb

vracanie
napinanie na vracanie Q
hnacka

zvy$ené potenie ?
stvrdnutie, zaCervenanie, opu@ o krvna podliatina v mieste vpichu

® & & o o o O O O N

V klinickych stadiach u deti vo v@ az 8 rokov boli hlasené nasledujuce vedl'ajsie ucinky.

. -
Velmi ¢asté (mozu postlhnf viac ako 1 z 10 o¢kovanych):
. bolest’ v mieste vpi#

(@

asté (mézu postihm@li 10 zo 100 ockovanych):
nadcha a Wrdla,
bolest’ h%
bolest’ Gs rdla
VI‘&C%
napinasie na vracanie
%ﬂyt’ kibov alebo svalov
Qsl rdnutie, zacervenanie, opuch alebo krvna podliatina v mieste vpichu

\ nava (pocit unavy)
horacka

[ ]
V malatnost’

Menej Casté (m6zu postihnat’ 1 az 10 z 1 000 o¢kovanych):
znizena chut’ do jedla

podrazdenie oka

kasel’

nadcha

@ © © o o o o o
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hnacka

potenie sa viac ako zvycajne
bolest’ v podpazusi

svrbenie v mieste podania injekcie
pocit chladu

V klinickych stadiach u dospievajtcich vo veku 9 az 17 rokov boli hlasené nasledujuce vedl'aj @

ucinky. (
\

Vel'mi ¢asté (mdézu postihnit’ viac ako 1 z 10 ockovanych): @

o bolest’ hlavy
bolest’ v mieste vpichu &/
2 4 C, ,

asté (mozu postihnat’ 1 az 10 zo 100 oékovanych): %\

nadcha a bolest’ hrdla
bolest’ Gst a hrdla

bolest’ brucha Q
napinanie na vracanie
vracanie o

zvysené potenie
bolest klbov alebo svalov
stvrdnutie, zaCervenanie, opuch alebo krvna podliatin@neste vpichu

unava (pocit inavy) O
triaska

malatnost’ &IQ
Menej Casté (mozu postihnit’ 1 az 10 z 1 000 Qé@\'lch):
znizend chut’ do jedla \

©

e &6 & o0 o o o O O O O N

[ ]

. nespavost’ (fazkosti so spankom)
. zéavraty

. abnormalna, zniZena citlivost’ 0
. vertigo (pocit to¢enia) O
o kasel

o nadcha Q

. hnacka Y @

. svrbenie (J

. bolest’ v konéatinQ

o bolest’ v podpazes

. krvna podlia 'ngnieste vpichu

o svrbenie V}h‘&!é podania injekcie
o horucka

o pocit chla

Nizsie Ve& vedlajsie ucinky sa vyskytli s podobnou o¢kovacou latkou proti chripke (Celvapan)

u doSpglych a deti pocas ockovacieho programu proti chripke HIN1. Frekvenciu vyskytu nie je mozné
z d ych tdajov urcit:

L 4

V\ alergické reakcie, vratane zavaznych reakcii, ktoré vedu k nebezpecnému poklesu krvného
tlaku, ktory ak sa nelie¢i, moze viest’ k Soku

. kice
o bolest’ v rukach alebo nohach (vo vicsine pripadov hlasené ako bolest’ v ockovanej ruke)
o opuch tkaniva tesne pod pokozkou.
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Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozZete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER 'y
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. @

X

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum @lrame sa
vztahuje na posledny defl v danom mesiaci. \

Uchovavajte v pdévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). @
Neuchovéavajte v mraznicke. {

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Ne ity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie. &

6. Obsah balenia a d’alSie informacie O:

Co PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 ER obsahuje

Liecivo je inaktivovana, celovirionova oékov@a proti chripke HSN1, obsahujuca antigén*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramu**
v 0,5 ml davke

* produkovand na Vero bunkécloo

**  hemaglutinin
Dalsie zlozky st trometamol, @Qsodny, voda na injekciu, polysorbat 80.
AKko vyzera PANDEMgﬂJUENZA VACCINE H5N1 BAXTER a obsah balenia

PANDEMIC INFLU@ VACCINE H5N1 BAXTER je sivobiela, opaleskujuca,

priehl'adna tekutina
Tato oCkovacia | dodava ako 1 balenie obsahujuce 20 viacdavkovych injekénych liekoviek
(zo skla typu I@ injekénej suspenzie (10 davok).

Drzitel ro%lnutia o registracii
Resilience Bfémanufacturing Ireland Limited

2 S%ﬁne Buildings
Cragmpton Avenue
{Gs
&W?}\%
0
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vyrobca

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Rakusko

7
Tato pisomna informacia pre pouzivatel'a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR} \
)
Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze z vedeckyc dov
nebolo mozné ziskat’ vSetky informéacie o tomto lieku. %
Europska agentura pre lieky (EMA) kazdy rok postdi nové informacie o tomto liek% pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'a bude podl'a potreby aktualizovat’. N %

DalSie zdroje informacii Q

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke E ej agentury pre lieky
(EMA) http://www.ema.europa.cu. {
O
N

Nasledujuca informaécia je uréena len pre zdravotnickych pracﬁzgl';ov:

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut” izbov tepl d pouzitim pretrepte.

Po pretrepani je oCkovacia latka sivobiela, opalesk®iehl’adné suspenzia.

Pred podanim suspenziu vizualne skontrolujte, ¢ sahuje cudzie Castice, alebo ¢i nema neobvykly
fyzicky vzhl'ad. V pripade, Ze sa nieco z toho v ne, ockovaciu latku zlikvidujte.

Ockovacia latka sa nesmie podavat intravasku
Nepouziti ockovaciu latku alebo odb iknuty z ockovacej latky treba vratit’ do lekarne.
Po prvom otvoreni sa injekéna li@a musi pouzit’ najneskor do 3 hodin.

Kazda 0,5 ml davka otkovd J@y sa ma odobrat’ do injek¢nej striekacky.
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
injek¢na suspenzia
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HSN1) (cely virién, inaktivovana, pripravena v
bunkovej kultire)

L 4
Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako budete ockovany, pretoze &e
pre vas dolezité informacie. \

- Thto pisomnt informadciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju zno‘Q itali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnik&

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lelgér% o lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktor¢ nie st uvedené v te'tM mnej informdcii
pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4. Q

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete: Q@

1. Co je PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER4,na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako budete ockovany PAND INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER \

3. Ako pouzivat PANDEMIC INFLUENZA VACCINE AXTER

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat PANDEMIC INFLUENZA VAC 5N1 BAXTER

6. Obsah balenia a d’alSie informacie Q

1.  Coje PANDEMIC INFLUENZA VA&(O@ H5N1 BAXTER a na ¢o sa pouziva

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 TER je oc¢kovacia latka pouzivana u oséb vo
veku 6 mesiacov a starSich. Pouziva sa na prevégciu chripky v oficialne vyhlasenej pandémii.

Pandemicka chripka je druh chripky a’sa vyskytuje raz za niekol’ko desatroci a ktora sa rychlo
§iri a postihuje vacsinu krajin a obla celom svete. Priznaky (prejavy) pandemickej chripky su

podobné priznakom ,,0bycajnej“ £hripky, ale zvycCajne st zavaznejsie.

Ockovacia latka ﬁéinkujeé&t%)méha telu vytvarat’ si vlastnu ochranu (protilatky) pred

tymto ochorenim. Q

2. Co potrehuj Qet’ predtym, ako budete ockovany PANDEMIC INFLUENZA
VACCIN 1 BAXTER

Nepouzivajte PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

. ak ste fhali v minulosti zdvaznu alergick (t. j. ohrozujucu Zivot) reakciu na PANDEMIC
UENZA VACCINE H5N1 BAXTER,

. ste alergicky na ktorukol'vek zo zloziek alebo stopovych mnozstiev rezidui (formaldehyd,

.

\ enzonaza, sachardza) obsiahnutych v tejto ockovacej latke. LieCivo a d’alSie zlozky

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER su uvedené v Casti 6 na konci tejto
V pisomnej informacie pre pouzivatel'a. Znaky alergickej reakcie mozu zahinat’ svrbiva koznu
vyrazku, namahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka. V pandemickej situacii vam vSak lekar
moze odporucit’ podanie ockovace;j latky.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivatt PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, obrat'te sa na

svojho lekéara:

. ak mate z&dvaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa vés to tyka, VaSe ockovanie
bude zvycajne odlozené dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepsie. Slabd infekcia, ako naprikl
nadcha, by nemala byt problémom, ale vas lekar vam povie, ¢i napriek tomu moZzete byt

ockovany PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER. \
o ak ste nickedy mali alergicku reakciu na ktortikol'vek zlozku obsiahnuti v ockovagej
(pozri ¢ast’ 6 na konci tejto pisomnej informacie) alebo na formaldehyd, benzonaz 0

(anafylaxie) boli hlasené s podobnou ockovacou latkou ako je HIN1 (ockovagdia latka proti
prasacej chripke) podavanou poCas pandemického obdobia. Tieto reakcie,s ytli tak u l'udi

s alergiami, ako aj u I'udi bez alergii. \

. ak mate oslabenu imunitnt reakciu (napriklad kvoli liecbe imunosupres(liekmi
potlacajucimi imunitny systém), ako su lieky obsahujuce kortikoster@ alébo kvoli
chemoterapeutickej liecbe rakoviny), &

o ak podstupujete krvné vySetrenie, ktoré ma odhalit’ pritomnost’ infeKeie sposobenej urcitymi
virusmi. V priebehu niekol’kych prvych tyzdiov po ockovani PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER nemusia byt vysledky takéhotey¥s€trenia spravne. Povedzte
lekarovi, ktory od vas takéto vySetrenie vyzaduje, Ze std ne % o dostali PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

o ak mate problémy so zrazanlivost'ou krvi alebo sa Vé@ko tvoria krvné podliatiny.

Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat’ do zily.
Neexistuju ziadne informacie o pouzivani PANDE@FLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

pod kozou.

sacharozu. Alergické reakcie, vratane nahlych a Zivot ohrozujtcich alergicky%(( 1

Iné lieky a PANDEMIC INFLUENZA VA HS5N1 BAXTER

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢asepouzivali ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi. 3

PANDEMIC INFLUENZA VAC 5N1 BAXTER sa nema podat’ v rovnakom c¢ase ako iné
ockovacie latky. Ak je to vSak néwyhmutné, ind ockovacia latka sa ma vpichnat’ do druhej koncatiny.
Je potrebné aby ste vzali c13 ﬁ@ ze vedlajsie ucinky mozu byt’ zosilnené.

Ak uzivate akékol'vek li (u{ré znizujt imunitu vo¢i infekciam, alebo ak sa podrobujete
akémukol'vek inému t iecby (ako je lieCba ozarovanim), ktora ma vplyv na imunitny systém,
PANDEMIC INFLU VACCINE H5N1 BAXTER sa i tak moze podat’, ale odpoved’ vasho
organizmu na tﬁ%{_ aciu latku moze byt slaba.

PANDEMIC F@ENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa nemé podat’ v rovnakom Case
ako imuno@uliny. Aj je to vSak nevyhnutné, imunoglobuliny sa maju vpichnat’ do druhej koncatiny.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
£ lT-lotna’l alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
S im lekarom, ¢i mate dostat’ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5NI1.

Menie vozidiel a obsluha strojov

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER u Vas mo6ze vyvolat’ zavraty alebo vracanie,
¢o modze ovplyvnit’ Vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

48



3. Ako pouzivatt PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Dojcata, deti a dospievajuci vo veku 6 mesiacov az 17 rokov a dospeli vo veku 18 rokov a starsi:
Poda sa jedna 0,5 ml davka. Druha 0,5 ml davka sa ma podat’ po uplynuti najmenej troch tyzdiov.

do hornej Casti ramena alebo hornej Casti stehna v zavislosti od svalovej hmoty).

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa podava ako injekcia do svalu (zvyéajae
2 4

Ockovacia latka sa nikdy nema podat’ do Zily. ‘ (J
Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebodekarhika.
Poutzitie u deti a dospievajucich R %

O pouziti Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter u deti mladsich ako 18 r ie st ziadne
informéacie. Vas lekar ma postupovat’ podl'a narodnych odporacani o pouZzi i

<

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlaj éiAﬁ(@, hoci sa neprejavia u kazdého.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

V klinickych stadiach s PANDEMIC INFLUENZA VACC SN1 BAXTER u dospelych

a starSich l'udi boli vedl'ajsie ucinky va¢Sinou mierne a ki bé. Vedlajsie ti¢inky st zvycajne
podobné vedl'aj§im ti¢inkom spojenym s podanim ock @étky proti chripke. Po druhom ockovani
sa v porovnani s prvym ockovanim vyskytlo menej V%I’Ch ucinkov. Najcastejsie sa vyskytujicim
vedl'aj$im ucinkom bola bolest’ v mieste vpichu, kmla zvycCajne mierna.

V klinickych stadiach u dospelych a starsich lm i hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky.

Frekvencia (Castost’ vyskytu) nizsie uvedenych@moznych vedl'ajsich ucinkov je definovana pomocou

nasledujticeho pravidla: 0

Velmi asté (mozu postihnat’ viac a z 10 oCkovanych):

o bolest’ v mieste vpichu Q
: <

unava (pocit inavy)

. bolest hlavy J(

Casté (mdZu postihnat’ ﬂ@c 1 z 10 o¢kovanych):
. nadcha a boles la

. vertigo (n%& z pohybu)

. bolest’ ust la

° kasel’ 6

° hnag

. sz@potenie

. syrbenie

° est’ kibov alebo svalov

] @oméka

\ triaska

malatnost’ (celkovy pocit choroby)
stvrdnutie, zaCervenanie, opuch alebo malé krvacanie v mieste vpichu
abnormalna, zniZena citlivost’
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Menej Casté (mdzu postihnat’ viac ako 1 zo 100 ockovanych):
opuchnuté zl'azy
nespavost’ (t'azkosti so spankom)
zavraty
ospalost’
konjunktivitida (zapal oka), podrazdenie oka
nahla strata sluchu, bolest’ ucha 4 @
znizeny krvny tlak, pocit mdloby (synkopa) (}
namahavé dychanie ‘@

[ )
[ )
[ )
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
. sucho v hrdle
[ ]
[ ]
[ ]
[ )
[ )
[ )
[ )
[ )

vracanie 'S

upchaty nos alebo nadcha &
napinanie na vracanie %
bolest’ brucha, zI¢ travenie \
vyrazka, zihl'avka

podrazdenie alebo svrbenie v mieste vpichu, krvna podliatina aleb@uté ruka
neprijemny pocit na hrudi

ochorenie podobné chripke 0

V klinickych $tudiach u dojéiat, deti a dospievajucich boli vy8k @ ovaha priznakov po prvom
a druhom oc¢kovani podobné ako tie, ktoré sa vyskytli u dospel§ich,a starSich l'udi.

V klinickej $tadii u dojciat vo veku 6 az 35 mesiacov boljftifaséné nasledujuce vedlajsie uCinky.

Vel'mi Casté (mdzu postihnut’ viac ako 1 z 10 oékova@
o ospalost’

o hortucka @
o podrazdenost’ \
. bolest’ v mieste vpichu Q
Casté (mozu postihnit 1 az 10 zo 100 egkdvanych):
. nadcha a bolest’ hrdla O

. znizena chut’ do jedla

. porucha spanku Q

o plac Jd @

o vracanie, napinanie n(\yxcanie

[ ]

o

zvysené potenie Q
stvrdnutie, Zaéfé nie, opuch alebo krvna podliatina v mieste vpichu
V klinickych étﬁ%u deti vo veku 3 az 8 rokov boli hlasené nasledujice vedlajsie ti¢inky.

Vel'mi Casté (mO#d postihnut’ viac ako 1 z 10 o¢kovanych):

. bol%mieste vpichu

o\ bolest’ ust a hrdla
V vracanie
napinanie na vracanie
bolest’ kibov alebo svalov
stvrdnutie, zaervenanie, opuch alebo krvna podliatina v mieste vpichu
unava (pocit inavy)
horucka
malatnost’



Menej ¢asté (mdzu postihnit’ 1 az 10 z 1 000 ockovanych):
znizena chut’ do jedla

podrazdenie oka

kasel

nadcha

hnacka 24 @
zvysené potenie (\
bolest’ v podpazusi ‘

svrbenie v mieste podania injekcie @

pocit chladu &

V klinickych stadiach u dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov boli hldsené nasledujtice vedl'ajsSie

acinky. Q

Vel'mi ¢asté (m6zu postihnat’ viac ako 1 z 10 o¢kovanych):

. bolest” hlavy Q
bolest’ v mieste vpichu 0

asté (mozu postihnat’ 1 az 10 zo 100 o¢kovanvych): \ O

nadcha a bolest’ hrdla

bolest’ tst a hrdla %

bolest’ brucha

napinanie na vracanie O

vracanie Q

zvysené potenie &

bolest’ kibov alebo svalov @

stvrdnutie, zaervenanie, opuch alebo a podliatina v mieste vpichu
unava (pocit inavy)

triaSka

malatnost’ 0

Menej Casté (m6zu postihnut’ 1 az 000 ockovanych):
zniZzena chut’ do jedla \

nespavost’ (tazkosti §o om)

zéavraty
abnormalna, zniz

® & & o o o 0 O O o o N

hnacka
svrbenie
bole§tm koncatine
bolest* podpazusi
4 podliatina v mieste vpichu
@ benie v mieste podania injekcie

\ orucka

pocit chladu
Nizsie uvedené vedlajSie ucinky sa vyskytli s podobnou o¢kovacou latkou proti chripke (Celvapan)
u dospelych a deti pocas ockovacieho programu proti chripke HIN1. Frekvenciu vyskytu nie je mozné
z dostupnych udajov urcit’:

o* e © o o o © o 0o 0o o o o o

o alergické reakcie, vratane zavaznych reakcii, ktoré vedu k nebezpecnému poklesu krvného
tlaku, ktory ak sa nelie¢i, moze viest' k Soku
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J kice
. bolest’ v rukach alebo nohach (vo vicsine pripadov hlasené ako bolest’ v o¢kovanej ruke)
o opuch tkaniva tesne pod pokozkou.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodné€ho systému Mla
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’alSichyi cii

0 bezpecnosti tohto lieku. &

5. Ako uchovavatt PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTE@
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Q

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §katul{g!m exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Q
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. \ O
Neuchovévajte v mraznicke. &

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym od . Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie. Q

6. Obsah balenia a d’alSie informacie \®

Co PANDEMIC INFLUENZA VACCIN 1 BAXTER obsahuje
Liecivo je inaktivovana, celoviriénové@racia latka proti chripke HSN1, obsahujiica antigén*:

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

v 0,5 ml davke Q

* produkovana na Vef?tu} ch

**  hemaglutinin

Dalsie zlozky st tron@wl, chlorid sodny, voda na injekciu, polysorbat 80.

AKko vyzera PA IC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER a obsah balenia

priehl’'adn4 tina.

PANDEMIE; INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER je sivobiela, opaleskujtca,
Tato ockovacia latka sa dodava ako 1 balenie jednodavkovej vopred naplnenej injekénej striekacky
(zos u I) s 0,5 ml injekénej suspenzie s plunzerovym piestovym uzaverom (z halogénbutylovej

gux@ obsahujucim latex, s ihlami alebo bez ihiel.
L 4

@el’ rozhodnutia o registracii
silience Biomanufacturing Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue
Dublin 4
D04 W3V6
frsko

52


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

Vyrobca

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Rakusko

7
Tato pisomna informacia pre pouzivatel'a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR} \
)
Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze z vedeckyc dov
nebolo mozné ziskat’ vSetky informéacie o tomto lieku. %
Europska agentura pre lieky (EMA) kazdy rok postdi nové informacie o tomto liek% pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'a bude podl'a potreby aktualizovat’. N %

DalSie zdroje informacii Q

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke E ej agentury pre lieky
(EMA) http://www.ema.europa.cu. {
O
N

Nasledujuca informaécia je uréena len pre zdravotnickych pracﬁzgl';ov:

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut” izbov tepl d pouzitim pretrepte.

Po pretrepani je ockovacia latka sivobiela, opalesk®iehl’adné suspenzia.

Pred podanim suspenziu vizualne skontrolujte, ¢ sahuje cudzie Castice, alebo ¢i nema neobvykly
fyzicky vzhl'ad. V pripade, Ze sa nieco z toho v ne, ockovaciu latku zlikvidujte.

Ockovacia latka sa nesmie podavat intravasku
Nepouziti ockovaciu latku alebo od iknuty z ockovacej latky treba vratit’ do lekarne.

Po odstraneni krytu striekacky hl@ripojte ihlu a ochranny kryt ihly pred podavanim zlozte.

Po nasadeni ihly sa oékow"c} musi hned’ podat’.
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