PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH-VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’al$icho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce
reakcie. Informéacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, ndjdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Pandemrix suspenzia a emulzia na injekéna emulziu.

Ockovacia latka proti chripke (HLN1)v (Stiepeny viridn, inaktivovana, s adjuvantom)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén” zodpovedajuci:

AJ/California/07/2009 (HIN1)v - pouzity odvodeny kmeit NYMC X-179A 3,75 mikrogramu™

pomnozZeny na vajciach
hemaglutinin

Adjuvant AS03 obsahujuci skvalén (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu) a polysorbét 80
(4,86 miligramu)

Po zmieSani suspenzie a emulzie vznikne viacdavkové balenie'oc¢kovacej latky v injekénej lickovke. Pocet
davok v jednej injekénej liekovke, pozri Cast’ 6.5.

Pomocna latka so znamym uéinkom
Ockovacia latka obsahuje 5 mikrogramov tiomersalu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1,

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia a emulzia na injekéntemulziu.

Suspenzia je bezfarebnd, mierne opaleskujdca tekutina.

Emulzia je belavé aZ Zltkastd, homogénna mlie¢na tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia chripky spésobenej virusom A (HIN1)v 2009. Pandemrix sa ma pouzit’ iba vtedy, ak nie su k
dispozicii odporucana kazdoro¢na trivalentnd/kvadrivalentné ockovacia latka proti sezénnej chripke a ak sa
imunizécia proti (HLN1)v povaZuje za nevyhnutn( (pozri ¢asti 4.4 a 4.8).

Pandemrix sa ma pouzit’ v sulade s oficialnymi odporaéaniami.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Odporucané davkovanie zohl'adiiuje Udaje 0 bezpe¢nosti a imunogenite z klinickych Stadii u zdravych
jedincov.



Podrobnosti, pozri Casti 4.4, 4.8 a 5.1.
Nie su k dispozicii udaje u deti mladSich ako 6 mesiacov.

Dospeli vo veku 18 rokov a starsi:

Jedna davka o objeme 0,5 ml sa poda vo zvolenom termine.

Udaje 0 imunogenite ziskané po troch tyzdioch po jednej davke Pandemrixu (HIN1)v naznaduju, Ze
jednotliva davka moze byt postacujica.

Ak sa podava druha davka, medzi prvou a druhou davkou ma byt” odstup najmenej troch tyzdiiov.

Pozri Cast’ 5.1 tykajucu sa imunitnej odpovede na jednu a dve davky Pandemrixu (HIN1)v, vratane hladin
protilatok po 6 a 12 mesiacoch.

Pediatricka populéacia

Deti a dospievajuci vo veku 10-17 rokov
Déavkovanie moze byt v stlade s odportac¢aniami pre dospelych.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 9 rokov
Jedna davka o objeme 0,25 ml sa poda vo zvolenom termine.
Dal$ia imunitna odpoved’ na podanu druht davku o objeme 0,25 ml je po obdobi 3 tyzdiov.

V pripade pouZitia druhej davky je potrebné vziat’ do uvahy informacie poskytnuté v Castiach 4.4, 4.8 a 5.1.

Deti vo veku menej ako 6 mesiacov
K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Odportca sa, aby jedinci, ktori dostali prva davku Pandemrixu, dokoncili ockovaciu schému Pandemrixom
(pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

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

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Anamnéza anafylaktickej (t.j. Zivot ohrozujlcej) reakcie na ktorukol'vek zo zloZiek alebo stopovych
mnoZstiev rezidui (na vajce a kuraciu bielkovinu, ovalbumin, formaldehyd, gentamiciniumsulféat

a deoxycholat sodny) tejto ockovace;j latky.

Imunizéacia sama odlozit' u 0s6b so zavaznym hortackovitym ochorenim alebo akutnou infekciou.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Predpoklada sa, ze ockovacia latka méze chranit’ len pred chripkou spésobenou variantom
AJ/California/07/2009 (HIN1)v.

Opatrnost’ je potrebna pri podavani tejto ockovacej latky jedincom so znamou precitlivenost'ou (inou ako
anafylakticka reakcia) na lie¢ivo, na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1, na tiomersal a na
rezidua (na vajce a kuraciu bielkovinu, ovalbumin, formaldehyd, gentamiciniumsulfat a deoxycholat sodny).

Tak, ako u vSetkych ockovacich latok podavanych injekéne, ma byt pre pripad zriedkavo sa vyskytujicej
anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky, vzdy k okamZitej dispozicii zodpovedajlca liecba a
lekéarsky dohl'ad.



Pandemrix sa nema za ziadnych okolnosti podat’ intraven6zne.

Nie sU k dispozicii GUdaje o pouZziti Pandemrixu subkutannou cestou. Z toho dévodu potrebuju poskytovatelia
zdravotnickej starostlivosti zhodnotit’ prinos a mozné rizika podavania o¢kovacej latky u jedincov

s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou krvacania, ktord by mohla kontraindikovat’ intramuskularnu
injekciu, pokial’ mozné prinosy neprevazia riziko krvacani.

Tvorba protilatok u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou nemusi byt dostato¢na.
Ochranna imunitna odpoved’ sa nemusi dosiahnut’ u vsetkych ockovanych (pozri ¢ast’ 5.1).

Nie s Ziadne Udaje 0 bezpeénosti, imunogenite alebo Gi¢innosti, ktoré by podporovali zamenitel'nost’
Pandemrixu s inymi (HIN1)v o¢kovacimi latkami.

Epidemiologické stadie tykajuce sa Pandemrixu vykonané v niekol’kych eurdpskych krajinach poukazali na
zvysené riziko narkolepsie s kataplexiou alebo bez nej u o¢kovanych v porovnani s nezao¢kovanymi
osobami. U deti/dospievajdcich (vo veku do 20 rokov) tieto Stidie preukazali d’alich 1,4 aZ 8 pripadov

na 100 000 o¢kovanych jedincov. Dostupné epidemiologické udaje u dospelych-starSich ako 20 rokov
preukézali pribliZzne 1 d’al$i pripad na 100 000 o¢kovanych jedincov. Tieto tdaje naznacuji, Ze zvysené
riziko ma tendenciu klesat’ so zvySujicim sa vekom v ¢ase o¢kovania.

Vztah medzi Pandemrixom a narkolepsiou je stale predmetom skimania.

Pandemrix sa ma pouzit’ iba vtedy, ak nie st k dispozicii odpora¢and kaZzdoroéna trivalentna/kvadrivalentna
oc¢kovacia latka proti sezonnej chripke a ak sa imunizécia proti (HIN1)v povazuje za nevyhnutnd (pozri
Casti 4.8).

Pediatrickd populécia

Nie su Ziadne dostupné udaje o bezpecnosti a imunogenite z klinickych stadii s Pandemrixom (H1N1) u deti
vo veku menej ako 6 mesiacov. Ockovanie sa v tejto’ vekovej skupine neodporuca.

U deti vo veku 6 az 35 mesiacov (N=51), ktor¢ dostali dve davky po 0,25 ml (polovi¢na davka pre
dospelého) s odstupom 3 tyzdiov medzirdavkami, bol zvySeny vyskyt reakcii v mieste podania injekcie

a celkové priznaky po druhej davke (pozri Cast’ 4.8). Konkrétne vyskyt horucky (axilarna teplota >38 °C) sa
znacne zvysil po podani druhej davke: Z toho dévodu sa odportica sledovanie teploty a opatrenia k zniZeniu
horu¢ky (ako napr. podanie antipyretik sa zda byt klinicky nevyhnutné) u mladsich deti (pribliZzne do 6
rokov) po kazdej davke Pandemrixu.

Synkopa (strata vedomia) sa moze vyskytnut' po, alebo dokonca pred akymkol'vek ockovanim zvlast

u dospievajucich ako,psychogénna odpoved na vpich ihlou. M6ze to byt sprevadzané viacerymi
neurologickymi symptomami ako je prechodna vizuélna porucha, parestézia a tonicko-klonické pohyby
koncatin poCas zotavovania. Je dolezité, aby sa zaviedli postupy na predchadzanie zranenia zo straty
vedomia.



45 Liekové a iné interakcie

Udaje ziskané zo sibezného podania Pandemrixu (HIN1)v s o¢kovacou latkou bez adjuvantov proti
sezénnej chripke (Fluarix, ockovacia latka so Stiepenym viribnom) zdravym jedincom vo veku nad 60 rokov
nenaznacili ziadnu signifikantnu interferenciu v imunitnej odpovedi na Pandemrix (HIN1)v. Imunitna
odpoved’ na Fluarix bola uspokojiva.

Slbezné podanie nebolo spojené s vy$Sou mierou lokélnej alebo systémovej reakcie v porovnani

S0 samotnym podanim Pandemrixu.

Na zaklade toho Udaje naznac¢uju, ze Pandemrix mozno subezne podat’ s o¢kovacimi latkami bez adjuvantov
proti sezonnej chripke (s injekciami podanymi do opaénych kong¢atin).

Udaje ziskané po podani o¢kovacej latky bez adjuvantov proti sezonnej chripke (Fluarix, ako je uvedené
vysSie) tri tyZzdne pred davkou Pandemrixu (HLN21)v zdravym dospelym vo veku nad 60 rokov, nepreukézali
Ziadnu signifikantn( interferenciu v imunitnej odpovedi na Pandemrix (HIN21)v. Z toho dévodu/Udaje
naznauju, ze Pandemrix mozno podat’ tri tyzdne po podani ockovacej latky bez adjuvantov proti sezonnej
chripke.

V Klinickej Studii, v ktorej bola podana oc¢kovacia latka bez adjuvantov proti sezénnej chripke (Fluarix, ako
je uvedené vyssie) 3 tyzdne po druhej davke ofkovacej latky Pandemrix (dve davky boli podané s odstupom
21 dni), bola pozorovana niz$ia imunitna odpoved’ na Fluarix v porovnani s jedincami, ktori predtym
nedostali Pandemrix. Nie je zname, ¢i sa pozorované G¢inky tykaju podania ockovacej latky bez adjuvantov
proti sezénnej chripke po jednorazovej davke o¢kovacej latky Pandemrix; alebo ked uplynula dlhSia doba
medzi davkami od podania oCkovacej latky Pandemrix. Je vhodnejsie, aby sa ockovacia latka bez adjuvantov
proti sezénnej chripke podala pred alebo s prvou davkou o¢kovacejlatky Pandemrix.

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o subeznom podani Pandemrixu s inymi ockovacimi latkami.

Ak sa zvazuje subezné podanie inej ockovacej latky, imunizacia sa ma uskuto¢nit’ do ré6znych koncatin. Ma
sa vziat’ do uvahy, Ze neziaduce reakcie mozu byt’ zosilnené.

Imunologicka odpoved’ méze byt’ znizena, ak sa pacient podrobuje imunosupresivnej lieCbe.

Po oc¢kovani proti chripke sa mézu vyskytnat' falo$ne pozitivne vysledky sérologickych vySetreni
vyuZzivajlcich metodu ELISA na detekciu protilatok proti virusu l'udskej imunitnej nedostato¢nosti-1
(HIV-1), proti virusu hepatitidy C ahlavne proti HTLV-1. V takychto pripadoch je test Western blot
negativny. Tieto prechodne falo$pe pozitivne vysledky mézu byt désledkom tvorby IgM vyvolanej
ockovacou latkou.

4.6 Fertilita, gravidita a-laktacia

Gravidita

Pandemrix sa podal zendm v kazdom trimestri tehotenstva. Informécie o vysledkoch od priblizne viac ako
200 000 zien; ktoré sa oCkovali pocas tehotenstva, st v si¢asnosti obmedzené.

Neexistoval dokaz o zvySenom riziku neziaducich nasledkov u viac ako 100 tehotenstiev, ktoré boli
sledované v prospektivnej klinickej stadii.

Stadie na zvieratach s Pandemrixom nepreukazali reproduként toxicitu (pozri ast’ 5.3).

Udaje od tehotnych Zien okovanych roznymi inaktivovanymi sezénnymi oékovacimi latkami bez adjuvantu
nenaznacuju malformacie ani fetdlnu alebo neonatalnu toxicitu.

Dojcenie
Pandemrix moZe byt podany doj¢iacim Zendm.

Fertilita



K dispozicii nie su Ziadne udaje o fertilite.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré z ucinkov, ktoré st uvedené v casti 4.8 , Neziaduce G¢inky*, mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

Klinické Studie hodnotili incidenciu neZiaducich reakcii u viac ako 1 000 jedincov vo veku 18 rokoyv a viac,
ktori dostali Pandemrix (HIN1).

U dospelych vo veku 18 aZ 60 rokov boli najéastejSie hlasené neZiaduce reakcie po okovani bolest’ v mieste
podania injekcie (87,8 %), Unava (32,9 %), boelst’ hlavy (28,1 %), artralgia (17,9 %), myalgia (30,0 %),
triaSka (19,4 %), opuch v mieste podania injekcie (11,5 %) a potenie (11,3 %).

U jedincov > 60 rokov boli naj¢astej$ie hlasené neziaduce reakcie po o¢kovani bolest” v mieste vpichu
injekcie (59,0 %), myalgia (20,6 %), Unava (17,9 %), bolest” hlavy (17,6 %) a artralgia (14,3 %).

Zoznam neziaducich reakcii zoradenvych do tabul'ky

Hlasené neziaduce reakcie na jednu davku su uvedené podl'a nasledujtce;j frekvencie:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 a7 < 1/10)

Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii sivneziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajlcej zavaznosti.

Trieda organovych Frekvencia NeZiaduce reakcie
systémov
Klinické skusania
Poruchy krvi a lymfatického-, | menej ¢asté lymfadenopatia
systému
Psychické poruchy Menej Casté insomnia
Poruchy nervového systému | vel'mi Casté bolest’ hlavy
menej Casté parestézia, zavrat
Poruchy gastrointestinalneho | casté gastrointestinalne priznaky (ako napriklad
traktu hnacka, vracanie, bolest’ brucha, nauzea)
Paruchy koze a podkozného | vel'mi Casté zvysené potenie
tkaniva menej Casté pruritus, vyraZzka
Poruchy kostrovej a svalovej | vel'mi Casté artralgia, myalgia
slistavy a spojivového
tkaniva
Celkové poruchy a reakcie vel'mi Casté opuch a bolest’ v mieste vpichu injekcie,
V mieste podania Unava, triaSka
Casté zaCervenanie a pruritus v mieste vpichu
injekcie, hortcka
Mmenej Casté indurécia a pocit tepla v mieste vpichu
injekcie, ochorenie podobné chripke,




malatnost’
Postmarketingove pozorovanie s o¢kovacou latkou Pandemrix (HIN1)v
Poruchy imunitného systému anafylaxia, alergické reakcie
Poruchy nervového systému febrilné kice
velmi narkolepsia s kataplexiou alebo bez nej
zriedkavé (pozri Cast’ 4.4)
somnolencia*
Poruchy koZe a podkozného angioedém, generalizované kozné reakcie,
tkaniva urtikaria
Celkové poruchy a reakcie reakcie v mieste vpichu injekcie (ako je
V mieste podania zapal, tvrda zdurenina, ekchymoza)
Postmarketingové pozorovanie s trivalentnou oékovacou latkou proti sezénnej chripke
Poruchy krvi a lymfatického | zriedkavé prechodna trombocytopénia.
systému
Poruchy nervového systému | zriedkavé neuralgia
vel'mi neurologické poruchy ako st
zriedkavé encefalomyelitida, neuritida a Guillainov-
Barrého syndrom.
Poruchy ciev vel'mi vaskulitida s prechodnym postihnutim
zriedkavé obliciek.

'frekvencia je zalozena na odhadovanom pripisatenom niziku zistenom v epidemiologickych studiach
v niekol’kych eurdpskych krajinach (pozri cast’ 4.4)
*hlasené u pacientov s narkolepsiou a ako prechodnym vyskytom po o¢kovani

V klinickych Studiach, ktoré hodnotili reaktogenitu u-dospelych vo veku 18 rokov a starsich, ktori dostali dve
0,5 ml davky ockovacej latky Pandemrix (HINZ1)v, sa po druhej davke pozorovala vysSia miera beznych
priznakov (ako je tnava, bolest’ hlavy, artralgia, myalgia, tria$ka, potenie a horu¢ka) v porovnani s prvou
davkou.

Pediatrickd populécia

Deti vo veku 10-17 rokov.

V klinickych Stadiach, ktoré hodnotili reaktogenitu u deti vo veku 10 az 17 rokov, ktoré dostali bud’ dve

0,5 ml davky (davka pre dospelého) alebo dve 0,25 ml davky (polovi¢na davka pred dospelého) Pandemrixu
(HIN1)v (s odstupom 21 dni), bola frekvencia nasledujlcich neziaducich reakcii na davku ako je ukazané

v tabulke:

NeZiaduce 10-17 rokov
reakcie Polovi¢na davka pre dospelého Davka pre dospelého
po 1. davke po 2. davke po 1. davke po 2. davke

N=118 N=117 N=98 N=93
bolest’ 73,7 % 68,4 % 92,9 % 96,8 %
Zacervenanie 22,9 % 31,6 % 21,4 % 28,0 %
opuch 30,5 % 25,6 % 41,8 % 53,8 %
triaSka 20,3 % 16,2 % 14,3 % 26,9 %
potenie 7,6 % 6,8 % 51% 7,5 %
hortac¢ka >38 °C 1,7 % 5,1 % 3,1% 9,7 %
horacka >39 °C 1,7% 1,7% 0,0 % 1,1%
artralgia 9,3% 15,4 % 26,5 % 34,4 %




myalgia 22,0% 23,1 % 34,7 % 47,3 %
Unava 28,0 % 27,4 % 40,8 % 51,6 %
gastrointestinalne 11,0% 12,0 % 6,1 % 6,5 %
tazkosti

bolest’ hlavy 35,6 % 35,0 % 41,8 % 53,8 %

Deti vo veku 3-9 rokov

V klinickych Stadiach, ktoré hodnotili reaktogenitu u deti vo veku 3 aZ 5 rokov a 6 aZ 9 rokov, ktoré dostali
bud’ dve 0,25 ml davky (polovi¢éna davka pre dospelého) alebo dve 0,5 ml davky (davka pre dospelého)
(s odstupom 21 dni) Pandemrixu (HIN1)v, bola frekvencia d’al$ich neziaducich reakcii na davku ako je

ukazané v tabulke:

Neziaduce reakcie 3-5 rokov 6-9 rokov
Polovi¢na davka Dévka pre Polovi¢na davka Davka pre
pre dospelého dospelého pre dospelého dospelého
po po po po po po po po
1. davke | 2. davke | 1. davke | 2. davke | 1. davke | 2. davke | 1. davke | 2. davke
N=60 N=56 N=53 N=52 N=65 N=63 N=57 N=57
bolest’ 60,0% | 554% | 755% | 846% | 63,1% |.651% | 94,7% | 96,5%
zadervenanie 26,7% | 411% | 283% | 346% | 23,1% |.33,3% | 246% | 33,3%
opuch 21,7% | 286% | 34,0% | 30,8% | 231% | 254% | 28,1% | 456 %
triaSka 13,3 % 7.1% 3,8% 9,6 % 10,8% 6,3 % 7,0 % 22,8 %
potenie 10,0 % 5,4 % 1,9% 7.7 % 6,2 % 7,9 % 1.8% 7,0 %
horticka > 38 °C 100% | 143 % 57 % 32,6 % 46 % 6,4 % 1,8 % 12,3 %
horticka > 39 °C 1,7% 54 % 0,0% 3,8 % 0,0 % 3,2% 0,0 % 1,8 %
hnac¢ka 5,0 % 5,4 % 1,9% 5,8 % NA NA NA NA
ospalost’ 233% | 179% | 15,1 % [+.28,8% NA NA NA NA
podrazdenost’ 200% | 26,8% | 189% | 26,9% NA NA NA NA
strata chuti do 200% | 179% | 15:1% | 32,7% NA NA NA NA
jedla
artralgia NA NA NA NA 154% | 143% | 140% | 22,8%
myalgia NA NA NA NA 169% | 175% | 228% | 28,1 %
Unava NA NA NA NA 27,7% | 206% | 351% | 49,1 %
gastrointestinalne NA NA NA NA 13,8 % 7,9 % 158% | 14,0%
tazkosti
bolest’ hlavy NA NA NA NA 215% | 206% | 42,1% | 456 %

NA=nie je k dispozicii

Deti vo veku 6-35.mesiacov

V klinickejstudii, ktord hodnotila reaktogenitu u deti vo veku 6 aZz 35 mesiacov, ktoré dostali bud’ dve
0,25 ml davky (polovi¢né davky pre dospelého) alebo dve 0,5 ml davky (davka pre dospelého) Pandemrixu
(HIN1)v(s odstupom 21 dni), bolo po druhej davke v porovnani s prvou davkou spozorované zvysenie
poctureakcii v mieste podania injekcie a celkové priznaky, najma vyskyt axilarnej horacky (>38 °C).
Frekvencia nasledujucich neziaducich reakcii na davku bola ako je ukdzané v tabul’ke:

NeZiaduce reakcie Polovi¢na davka pre dospelého Déavka pre dospelého
Po 1. davke Po 2. davke Po 1. davke Po 2. davke
N=104 N=104 N=53 N=52

bolest’ 35,6 % 41,3 % 58,5 % 51,9 %
Zacervenanie 18,3 % 32,7 % 32,1% 44,2 %
opuch 11,5 % 28,8 % 20,8 % 32,7%
horacka (> 38 °C) 6,8 % 41,4 % 7,6 % 46,1 %
axilarna




hortac¢ka (> 39 °C) 1,0 % 29% 1,9% 17,3 %
axilarna

ospalost’ 16,3 % 33,7 % 20,8 % 42,3 %
podrazdenost’ 26,9 % 43,3 % 22,6 % 51,9 %
strata chuti do jedla 17,3 % 39,4 % 20,8 % 50,0 %

Tento liek obsahuje tiomersal (organicku zlu¢eninu ortuti) ako konzervaénti latku a preto je mozné, Ze sa
moézu vyskytnut’ alergické reakcie (pozri Cast’ 4.4).

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili 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
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: O¢kovacie latky proti chripke, ATCkdd: JO7BB02.

Farmakodynamické ucinky

Imunitnd odpoved na Pandemrix (HIN1)v
Dospeli vo veku 18-60 rokov
Dve Kklinické Stadie hodnotili imunogenitu Pandemrixu u zdravych jedincov vo veku 18-60 rokov. VSetci

jedinci dostali dve davky o objeme 0,5.ml s odstupom 21 dni, okrem Stidie D-Pan H1IN1-008, v ktorej
polovica jedincov dostala len jednu davku o objeme 0,5 ml. Odpovede anti-HA protilatok boli nasledujtce:



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

anti-HA Imunitna odpoved na A/California/7/2009 (HIN1)v-variant
protilat-ky D-Pan H1N1-007 D-Pan H1IN1-008
21 dni po 1. davke 21 dni po 2. davke 21 dni po 1. davke 21 dni po 2. davke
VSetci Séro- Vsetci | Sérone- VSetci Séronegativ | VSetci Séronega-
zahrnuti | negativni | zahrnuti | gativni zahrnuti ni jedinci zahrnuti tivni
jedinci jedinci jedinci | jedinci jedinci pred jedinci jedinci
N=60 pred N=59 pred N=120 ockovanim N=66 pred
[95% | ockovani [95% | oCkovan | [95 % CI] N=76 [95 % CI] | ockovani
Cl] m Cl] im [95 % CI] m
N=37 N=37 N=42
[95 % CI] [95 % [95 % CI]
Cl]
Miera 100 % 100 % 100 % 100 % 97,5 % 96,1 % 100% 100 %
séroprotek- | [94,0; [90,5; [93,9; [90,5; [92,9; [88,9; [94,6; [91,6;
cie' 100] 100] 100] 100] 99,5] 99,2] 100] 100]
Miera 98,3 % 100 % 98,3% | 100 % 95,0 % 96,1 % 98,5 % 100 %
sérokonver | [91,1; [90,5; [90,9; [90,5; [89,4; [88,9; [91,8; [91,6;
zie? 100] 100] 100] 100] 98,1] 99,2] 100] 100]
Faktor 38,1 47,0 72,9 113,3 42,15 50,73 69,7 105,9
sérokonver [33,43; [37,84; [53,79; [81,81;
zie® 53,16] 68,02] 90,32] 137,08]

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

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

Sest’ mesiacov po prvej davke bola miera séroprotekcie nasledujuca:

anti-HA Imunitna odpoved na A/California/7/2009 (H1IN1)v-variant
protilatky D-Pan H1N1-007 D-Pan H1IN1-008
6 mesiacov po.dvoch 0,5 ml 6 mesiacov po dvoch 6 mesiacov po jednej 0,5 ml
davkach 0,5 ml davkach davke
V3etci Séro- V3etci Séro- Vetci Séro-
zahrnuti negativni zahrnuti negativni zahrnuti negativni
jedinci jedinci pred jedinci jedinci pred jedinci jedinci pred
N=59 o¢kovanim N=67 oCkovanim N=51 oCkovanim
[95 % CI] N=35 [95 % CI] N=43 [95 % CI] N=32
[95 % CI] [95 % CI] [95 % CI]
Miera 100 % 100 % 97,0 % 95,3 % 86.3 % 78,1 %
séroprotekcie’ [93,9;100] [90,0;100] | [89,6;99,6] | [84,2;99,4] | [73,7;94,3] | [60,0;90,7]

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujtcich (HI) protilatok > 1:40;
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Dvanast’ mesiacov po prvej davke bola miera séroprotekcie nasledujuca:

anti-HA Imunitna odpoved’ na A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
protilatky D-Pan HIN1-007 D-Pan H1IN1-008
12 mesiacov po dvoch 12 mesiacov po dvoch 12 mesiacov po jednej
0,5 ml davkach 0,5 ml davkach 0,5 ml davke
VSetci Séro- Vsetci Séro- Vsetci Séro-
zahrnuti negativni zahrnuti negativni zahrnuti negativni
jedinci jedinci pred jedinci jedinci pred jedinci jedinci pred
N=59 oc¢kovanim N=67 oc¢kovanim N=52 oc¢kovanim
[95 % CI] N=36 [95 % CI] N=43 [95 % CI] N=32
[95 % CI] [95 % CI] [95.% Cl]
Miera 78,0 % 66,7 % 79,1 % 69,8 % 65,4 % 53,1 %
séroprotekcie’ [65,3;87,7] [49,8;80,9] | [67,4;88,1] | [53,9;82,8] [50,9;78,0] [34,7;70,9]

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

V §tudii D-Pan-H1N1-008 boli odpovede neutralizaénych protilatok nasledujuce:

Neutraliza¢né Imunitna odpoved’ na A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-variant*
protilatky
Vv sére
Po dvoch 0,5 ml davkach Po jednej 0,5 ml davke
21. dent 42. dent 6. mesiac 21. dent 42. dent 6. mesiac
N=22 N=22 N=22 N=17 N=17 N=17

Miera 68,2 % 90,9 % 81,8 % 70,6 % 64,7 % 35,3 %
odpovede na | [45,1;86,1] | [70,8;98,9] | [59,7;94,8] | [44,0;89,7] | [38,3;85,8] | [14,2;61,7]
ockovaciu
latku?

‘antigénne podobny kmeiiu A/California/7/2009 (HIN1)v-variant

“percento o&kovanych jedincov, ktori, ak boli pdvodne séronegativni, dosiahli titer protilatok > 32 1/DIL
po ockovani, alebo, ak boli povodne séropozitivni, dosiahli titer protilatok > 4-nasobne vyssi ako titer
protilatok pred ockovanim

Starsi (>60 rokov)

Odpovede anti-HA protilatok:u zdravych jedincov vo veku >60 rokov, ktori dostali bud’ jednu alebo dve
davky o objeme 0,5 ml s odstupom 21 dni boli nasledujuce:

anti-HA Imunitné odpoved na A/California/7/2009 (HIN1)v-variant
protilatky 61-70 rokov 71-80 rokov
21 dni po 1. davke 21 dni po 2. davke 21.dni po 1. davke 21 dni po 2. davke
Vsetci Séro- V3etci Séro- Vetci Séro- Vetci Séro-
zahrnuti | negativni | zahrnuti | negativni | zahrnuti negativni zahrnuti | negativni
jedinci jedinci jedinci jedinci jedinci | jedincipred | jedinci jedinci
N=75 pred N=40 pred N=40 ockovanim N=24 pred
[95 % ofkova- | [95% CI] | ockova- | [95 % CI] N=23 [95% CI] | ockova-
o] nim nim [95 % CI] nim
N=43 N=23 N=15
[95 % CI] [95 % CI] [95 % CI]
Miera 88,0 % 81,4 % 97,5 % 95,7 % 87,5% 82,6 % 100 % 100 %
séroprotek- | [78,4; [66,6; [86,8; [78,1; [73,2; [61,2; [85,8; [78,2;
cie! 94,4] 91,6] 99,9] 99,9] 95,8] 95,0] 100] 100]
Miera 80,0 % 81,4 % 95,0 % 95,7 % 775 % 82,6 % 91,7 % 100 %
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sérokonver- | [69,2; [66,6; [83,1; [78,1; [61,5; [61,2; 95,0] [73,0; [78,2;
zie? 88,4] 91,6] 99,4] 99,9] 89,2] 99,0] 100]

Faktor 13,5 20,3 37,45 62,06 13,5 20,67 28,95 50,82
sérokonver- | [10,3; [13,94; [25,29; [42,62; [8,6; [11,58; [17,02; [32,97;
zie? 17,7] 28,78] 55,46] 90,37] 21,1] 36,88] 49,23] 78,35]

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

4-nésobne zvyseny;

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

GMT pred ockovanim.
anti-HA Imunitna odpoved’ na A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
protilatky >80 rokov
21 dni po 1. davke 21 dni po 2. davke
VSetci zahrnuti Séronegativni V3etci zahrnuti Séronegativni
jedinci jedinci pred jedinci jedinci pred
N=5 ockovanim N=3 oc¢kovanim
[95 % CI] N=3 [95 % CI] N=1
[95 % CI] [95 % CI]
Miera 80,0 % 66,7 % 100 % 100 %
séroprotekcie’ [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2;100] [2,5;100]
Miera 80,0 % 66,7 % 100 % 100 %
sérokonverzie® [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2;100] [2,5;100]
Faktor 18,4 17,95 25,49 64,0
sérokonverzie® [4,3;78,1] [0,55;582,25] [0,99;654,60]

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

4-nasobne zvyseny;

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

Sest’ mesiacov po prvej davke bola miera séroprotekcie nasledujuca:

anti-HA Imunitna odpoved’ na A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
protilatky 61-70 rokov 71-80 rokov
6 mesiacov.po dvoch 6 mesiacov po jednej 6 mesiacov po dvoch | 6 mesiacov po jednej
0,5ml davkach 0,5 ml davke 0,5 ml davkach 0,5 ml davke
Vsetci Séro- Vsetci Séro- Vsetci Séro- Vsetci Séro-
zahrnuti negativni zahrnuti | negativni | zahrnuti | negativni | zahrnuti | negativni
jedinci jedinci pred | jedinci | jedincipred | jedinci | jedincipred | jedinci jedinci
N=41 ockovanim N=33 oc¢kovanim N=24 oc¢kovanim N=15 pred
[95 % CI] N=23 [95 % N=19 [95% N=15 [95% oc¢kovani
[95 % CI] Cl] [95% CI] Cl] [95% CI] Cl] m
N=7
[95% CI]
Miera 92,7 % 91,3% 51,5 % 31,6 % 83,3 % 73,3 % 66,7 % 28,6 %
séroprotek- [80,1; [72,0; [33,5; [12,6; [62,6; [44,9; [38,4; [3.7;
cie! 98,5] 98,9] 69,2] 56,6] 95,3] 92,2] 88,2] 71.0]

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujtcich (HI) protilatok > 1:40
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anti-HA Imunitna odpoved’ na A/California/7/2009 (HIN1)v-variant
protilatky >80 rokov
6 mesiacov po dvoch 0,5 ml davkach 6 mesiacov
po jednej 0,5 ml
davke
Vsetci zahrnuti Séronegativni V3etci zahrnuti
jedinci jedinci pred jedinci?
N=3 oc¢kovanim N=2
[95 % CI] N=1 [95 % CI]
[95 % CI]
Miera 100 % 100 % 50,0 %
séroprotekciel [29,2;100] [2,5;100] [1,3;98,7]

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujtcich (HI) protilatok > 1:40
2v&etci jedinci boli pred ockovanim séronegativni

Dvanast’ mesiacov po prvej davke bola miera séroprotekcie nasledujuca:

anti-HA Imunitna odpoved’ na A/California/7/2009 (HLN1)v-variant
protilatky 61-70 rokov 71-80 rokov
12 mesiacov po dvoch | 12 mesiacov po jednej | 12 mesiacov podvoch | 12 mesiacov po jednej
0,5 ml davkach 0,5 ml davke 0,5 ml'davkach 0,5 ml davke
Vsetci Séro- V3etci Séro- Vaetci Séro- V3etci Séro-
zahrnuti negativni | zahrnuti | negativni | zahrnuti | negativni | zahrnuti | negativni
jedinci | jedinci pred | jedinci | jedinci pred | -jedinci | jedincipred | jedinci | jedinci pred
N=40 ockovanim N=33 ockovanim N=25 ockovanim N=15 ockovanim
[95 % CI] N=23 [95 % N=19 [95 % N=16 [95 % N=7
[95 % CI] Cl] [95 %.Cl] Cl] [95 % CI] Cl] [95 % CI]
Miera 55,0 % 34,8 % 39,4 % 21,1% 48,0 % 25,0 % 53,3 % 14,3 %
séroprotek- [38,5; [16,4;57,3] [22,9; [6,1;45,6] [27,8; [7,3;52,4] [26,6; [0,4;57,9]
cie! 70,7] 57,9] 68,7] 78,7]
'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titromhemaglutinaciu-inhibujtcich (HI) protilatok > 1:40
anti-HA Imunitna odpoved na A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
protilatky
>80 rokov
12 mesiacov po dvoch 0,5 ml davkach 12 mesiacov
po jednej 0,5 ml
davke
V3etci zahrnuti Séronegativni V3etci zahrnuti
jedinci jedinci pred jedinci?
N=3 ockovanim N=2
[95 % CI] N=1 [95 % CI]
[95 % CI]
Miera séroprotek- 100 % 100 % 50,0 %
ciel [29,2;100] [2,5;100] [1,3;98,7]

miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujdcich (HI) protilatok > 1:40
2vietci jedinci boli pred o¢kovanim séronegativni
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Odpovede neutralizaénych protilatok u jedincov > 60 rokov boli nasledujice:

Neutralizac¢né Imunitna odpoved’ na A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-variant'
protilatky
Vv sére
Po dvoch 0,5 ml davkach Po jednej 0,5 ml davke
21. den 42. den 6. mesiac 21. den 42. den 6. mesiac
N=22 N=22 N=22 N=18 N=18 N=18

Miera 68,2 % 86,4 % 63,6 % 33,3% 27,8 % 38,9 %
odpovede na | [45,1;86,1] | [65,1;97,1] | [40,7;82,8] | [13,3;59,0] [9,7;53,5] [17,3;64,3]
ockovaciu
latku®

lantigénne podobny kmefiu A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
“percento ockovanych jedincov, ktori, ak boli pdvodne séronegativni, dosiahli titer protilatok > 32 1/DIL
po o¢kovani, alebo, ak boli povodne séropozitivni, dosiahli titer protilatok > 4-nasobne vysSsi ako titer
protilatok pred o¢kovanim

Pediatrickd populécia

Deti vo veku 10-17 rokov

Dve klinické Studie zhodnotili podanie polovi¢nej davky (0,25 ml) acelej davky pre dospelého (0,5 ml)

Pandemrixu u zdravych deti vo veku 10 az 17 rokov. Odpovede anti=HA protilatok na 21. deii po prvej

a druhej davke boli nasledujuce:

anti-HA Imunitna odpoved’ na A/California/7/2009 (HIN1)v-variant
protilatky Polovi¢éna davka Cela davka
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Vetci jedinci® Séronegativni jedinci Vetci jedinci® Séronegativni jedinci
[95 % CI] pred.o¢kovanim [95 % CI] pred o¢kovanim
[95% CI] [95 % CI]
Po Po Po Po Po Po Po Po
1. davke | 2. davke |+1.davke | 2.davke | 1.d&vke | 2.davke 1. davke | 2.davke
N=54 N=54 N=37 N=37 N=92 N=88 N=59 N=57
Miera 98,1 % 100 % 97,3 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
séroprotek- [90,1; [93.4; [85,8; [90,5; [95,9; [93,9; [93,7;
cie! 100] 100] 99,9] 100] 96,1; 100] 100] 100]
100]
Miera 96,3% | 98,1 % 97,3 % 100 % 96,7 % 96,6 % 100 % 100 %
sérokonver- [87,3; [90,1; [85,8; [90,5; [90,8; [90,4; [93,9; [93,7;
zie? 99,5] 100] 99,9] 100] 99,3] 99,3] 100] 100]
Faktor 48,29 107,74 67,7 187,92 72,2 139,1 99,4 249,8
sérokonver- [35,64; | [76,64; | [49,21;93 | [150,67; [57,2; [105,7; [81,0; [212,9;
zie® 65,42] | 151,45] ,05 234,38] 91,2] 183,1] 122,1] 293,2]

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujtcich (HI) protilatok > 1:40;
“miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred o&kovanim séronegativni a po o¢kovani mali titer
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred o¢kovanim séropozitivni a po oékovani mali titer
4-nasobne zvyseny;
3faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (geometric mean titre, GMT) po o&kovani a
GMT pred ockovanim.
*podra protokolu

Na 180. deni bola miera séroprotekcie u deti, ktoré dostali dve poloviéné davky (0,25 ml) 100 %.
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Dvanast’ mesiacov po prvej davke bola u deti, ktoré dostali dve polovi¢né davky pre dospelého (0,25 ml),
miera séroprotekcie 90,2 % a u deti, ktoré dostali dve celé davky pre dospelého (0,5 ml) 100 %.

Odpovede neutraliza¢nych protilatok boli nasledujtce:

Neutralizacné Imunitna odpoved’ na A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-variant'
protilatky
Vv sére
Polovi¢na davka Cela davka
Po 1. davke | Po 2.davke 6. mesiac Po 1. davke Po 2. davke | 12. mesiac
N=13 N=14 N=13 N=30 N=29 N=28
Miera 69.2 % 100 % 92,3 % 86,7 % 100 % 89,3 %
odpovede na [38.6;90.9] [76,8;100] [64,0;99,8] [69.3;96.2] [88,1;100] [71,8;97,7]
ockovaciu
latku?

‘antigénne podobny kmefiu A/California/7/2009 (H1N1)v-variant

2percento o&kovanych jedincov, ktori, ak boli pdvodne séronegativni, dosiahli titer protilatok >32 1/DIL po

oc¢kovani, alebo, ak boli pévodne séropozitivni, dosiahli titer protilatok > 4-nasobne wySSi ako titer protilatok
pred ockovanim

Deti vo veku 3 az 9 rokov

V dvoch klinickych Stadiach, v ktorej deti vo veku 3 aZ 9 rokov dostali dve 0,25 ml davky (polovi¢na davka
pre dospelého) alebo dve 0,5 ml davky (davka pre dospelého) Pandemrixu, boli odpovede anti-HA protilatok

na 21. den po prvej a druhej davke nasledujuce:

anti-HA Imunitna odpoved na A/California/7/2009 (HIN1)v-variant
protilatky 3-5 rokov
Polovi¢na davka pre dospelého Davka pre dospelého®
(D-Pan-HIN1-023) (D-Pan-HIN1-010)
Véetci jedinci’ Séronegativni jedinci pred Vsetci jedinci®
N=28 ockovanim N=51
[95 % ClI] N=26 [95 % CI]
[95 % CI]
Po 1. davke (| JPo 2. davke Po 1. davke | Po2.davke | Pol.davke | Po 2. davke
Miera 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
séroprotekcie’ [87.7; [87.7; [86,8; [86,8;100] | [93,0;100] | [93,0:100]
100] 100] 100]
Miera 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
sérokonverzie’ [87.7; [87,7; [86,8; [86,8;100] | [93,0;100] | [93,0;100]
100] 100] 100]
Faktor 33,62 237,68 36,55 277,31 49,1 384,9
sérokonverzie® [26,25; [175,28;322, [29,01; [223,81; [41,9;57,6] | [336,4;440,3]
43,05] 29] 46,06] 343,59]

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

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

4-nasobne zvyseny;
3faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (geometric mean titre, GMT) po o&kovani a

GMT pred ockovanim.

*podra protokolu

>vietci séronegativni jedinci pred ockovanim
anti-HA Imunitna odpoved’ na A/California/7/2009 (HIN1)v-variant
protilatky 6-9 rokov
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Polovi¢na davka pre dospelého
(D-Pan-H1N1-023)

Dévka pre dospelého
(D-Pan-H1IN1-010)

Vsetci jedinci® Séronegativni jedinci Vsetci jedinci® Séronegativni
N=30 pred o¢kovanim N=55 jedinci pred
[95 % CI] N=29 [95 % CI] o¢kovanim
[95 % CI] N=48
[95 % CI]
Po Po Po Po Po Po Po Po
1.davke | 2.davke | 1.davke | 2.davke | 1.davke | 2.davke | 1.davke | 2.davke
Miera 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
séroprotekcie’ [88,4; [88,4; [88,1; [88,1; [93,5; [93,5; [92,6; [92,6;
100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Miera 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
sérokonverzie? [88,4; [88,4; [88,1; [88,1; [93,5; [93,5; [92,6; [92,6;
100] 100] 100] 100] 100] 100] 100 100
Faktor 185,25 196,81 59,0 225,7 61,7 283,2
sérokonverzie® 36,33 [142,09; 37,7 [154,32; [48,3; [182,7; [49,9; [246,0;
[27,96; 241,52] [28,68; 251,00] 72,0] 278,2] 76,3] 326,0]
47,22] 48,71]

miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujdcich.(HI) protilatok > 1:40;
’miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred o&kovanim séronegativni a po ockovani mali titer

ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred ockovanim séropozitivni a po ockovani mali titer

4-nasobne zvyseny;
3faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (geometric mean titre, GMT) po o&kovani a
GMT pred ockovanim.
*podrl’a protokolu

Na 180. den bola miera séroprotekcie u deti, ktoré dostali dve polovi¢né davky (0,25 ml) 100 % v obidvoch
vekovych skupindch. Dvanast’ mesiacov po prvej.davke bola v oboch vekovych skupinach miera
séroprotekcie 85 %. U deti, ktoré dostali dve davky pre dospelého (0,5 ml), bola dvanast’ mesiacov po prvej
davke u deti vo veku 3-5 rokov miera séroprotekcie 100 % a 98,0 % u deti vo veku 6-9 rokov.

Odpovede neutraliza¢nych protilatok bolinasledujtce:

Neutrali- Imunitna odpoved’ na A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-variant*

zacné
protilatky

Vv sére

3-5 rokov
Polovi¢na davka pre dospelého Déavka pre dospelého
Pol. davke | Po 2. davke | 6. mesiac Po Po 2. davke | 12. mesiac
N=16 N=15 N=16 1. davke N=29 N=24
N=32

Miera 50,0 % 100 % 100 % 81,3 % 100 % 100 %

odpovede [24,7; [78,2; [79,4; [63,6; [88,1; [85,8;
na 75,3] 100] 100] 92,8] 100] 100]

oCkovaciu

latku?

'antigénne podobny kmetiu A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
“percento ockovanych jedincov, ktori, ak boli pdvodne séronegativni, dosiahli titer protilatok >32 1/DIL po

vvr

oc¢kovani, alebo, ak boli povodne séropozitivni, dosiahli titer protilatok > 4-nasobne vysSi ako titer protilatok
pred o¢kovanim

Neutrali-
zacné

Imunitna odpoved na A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-variant*
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protilatky

Vv sére

6-9 rokov
Polovi¢na davka pre dospelého Dévka pre dospelého
Po 1. davke | Po 2. davke 6. mesiac Po 1. davke | Po 2.davke 12. mesiac
N=14 N=15 N=15 N=37 N=37 N=31
Miera 71,4 % 100 % 93,3 % 86,7 % 100 % 96,8 %
odpovede na [41,9; [78,2; [68,1; [69,3; [88,1; [83,3;

ockovaciu 91,6] 100] 99,8] 96,2] 100] 99,1]

latku®

‘antigénne podobny kmefiu A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
“percento o&kovanych jedincov, ktori, ak boli pdvodne séronegativni, dosiahli titer protilatok >32 1/DIL
po ockovani, alebo, ak boli pdvodne séropozitivni, dosiahli titer protilatok > 4-nasobne vyssi ako titer
protilatok pred ockovanim

Deti vo veku 6-35 mesiacov

V klinickej Stadii (D-Pan-H1N1-009) u zdravych deti vo veku 6 mesiacov az 35 mesiacov (stratifikované do
skupin od 6 do 11, 12 a7 23 a 24-35 mesiacov) boli odpovede anti-HA protilatok na 21. den po prvej a druhej
polovi¢nej davke pre dospelého (t.j. 0,25 ml) alebo po davke pre dospelého.(t.j. 0,5 ml) Pandemrixu

nasledujuce:

anti-HA Imunitné odpoved’ na A/California/7/2009 (HIN1)v-variant
protilatky 6-11 mesiacov
Polovi¢na dévka pre dospelého Davka pre dospelého
Vsetci jedinci Séronegativni jedinci Vsetci jedinci Séronegativni jedinci
[95 % CI] pred o¢kovanim [95% CI] pred o¢kovanim
[95 % CI] [95 % CI]
Po Po Po Po Po Po Po Po
1.davke | 2.davke | 1.davke | 2.davke | 1.davke | 2. Davke | 1.Dévke | 2.davke
N=34 N =232 N=30 N=28 N=15 N=15 N=14 N=14
Miera 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
séroprotek- [89,7; [89,1; [88,4; [87,7; [78,2; [78,2; [76,8; [76,8;
cie' 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Miera 97,1 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
sérokonver [84,7; [89,1; [88,4; [87,7; [78,2; [78,2; [76,8; [76,8;
zie? 99,9] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Faktor 48,12 276,14 64,0 4413 46,29 370;48 499 4524
sérokonver | [34,34; [164,23; [52,3; [365,7; [38,83; [217,97; [40,3; [322,4;63
zie® 67,42] 455,99] 78,3] 532,6] 59,80] 629,69] 61,9] 4,6]

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujtcich (HI) protilatok > 1:40;
’miera’sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred o&kovanim séronegativni a po ockovani mali titer
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred o¢kovanim séropozitivni a po o¢kovani mali titer
4-nasobne zvyseny;
3faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (geometric mean titre, GMT) po o&kovani a

GMT pred ockovanim.

*podr’a protokolu
anti-HA Imunitna odpoved’ na A/California/7/2009 (HIN1)v-variant
protilatky 12-23 mesiacov

Polovi¢na davka pre dospelého

Déavka pre dospelého

Vsetci jedinci®
[95 % CI]

Séronegativni jedinci
pred o¢kovanim

Vsetci jedinci®
[95 % CI]

Séronegativni jedinci
pred o¢kovanim
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[95% CI] [95 % CI]
Po Po Po Po Po Po Po
1.davke | 2.davke | 1.davke | 2.davke | 1.davke | 2. Davke | 1.Davke | 2.davke
N=34 N= 32 N=33 N=31 N=16 N=17 N=15 N=16
Miera 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
séroprotek [89,7; [89,1; [89,4; [88,8; [79,4; [80,5; [78,2; [79,4;
cie! 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Miera 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
sérokonver [89,7; [89,1; [89,4; [88,8; [79,4; [80,5; [78,2; [79,4;
zie? 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Faktor 63,37 386,45 66,7 404,8 64,06 472,16 75,3 523,2
sérokonver [48,13; [308,54; [51,4; [327,8; [38,55;10 | [343,74;6 | [50,3;112,/| [408,5;67
zie® 83,43] 484,02] 86,7] 500,0] 6,44] 48,57] 5] 0,1]

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujacich (HI) protilatok = 1:40;
’miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred o¢kovanim séronegativni a po-okovani mali titer
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred o¢kovanim séropozitivni a po o¢kovani mali titer
4-nésobne zvyseny;
3faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (geometric mean titre, GMT) po o¢kovani a

GMT pred ockovanim.
*podra protokolu
anti-HA Imunitna odpoved na A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
protilatky 24-35 mesiacov

Polovi¢na davka pre Davka pre dospelého

dospelého*
Vetci jedinci Vetcirjedinci® Séronegativni jedinci pred
[95 % CI] [95 % CI] o¢kovanim
[95 % CI]
Po 1. davke | Po 2.davke | Po 1. davke Po Po 1. davke | Po 2. Davke
2. davke

N=33 N=33 N=16 N=16 N=12 N=12
Sero- 100 % 100% 100 % 100 % 100 % 100 %
protection | [89,4;100] | [89:4;100] | [79,4;100] | [79,4; [73,5;100] | [73,5;100]
rate’ 100]
Sero- 100 % 100 % 93,8 100 % 100 % 100 %
conversion | [89,4; 100}~ [89.4;100] | [69,8:99,8] | [79.4: [73,5;100] | [73,5;100]
rate® 100]
Sero- 52,97 389,64 33,44 189,16 55,4 406,4
conversion | [42,08; [324,25; [18,59; [83,80; | [39,8;77,2] [296,2;
factor® 66,68] 468.21] 60,16] 427,01] 557,4]

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujacich (HI) protilatok > 1:40;
’miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred o&kovanim séronegativni a po o¢kovani mali titer
ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred o¢kovanim séropozitivni a po o¢kovani mali titer
4-nasobne zvyseny;
3faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (geometric mean titre, GMT) po o&kovani a
GMT pred ockovanim.

*vietci séronegativni jedinci pred o¢kovanim

*podra protokolu

Dvanast’ mesiacov po prvej davke bola vo vsetkych vekovych skupinach a v skupinach podla davkovania

miera séroprotekcie 100 %.

Klinicka vyznamnost’ titra hemaglutinaciou-inhibujucich (HI) protilatok >1:40 u deti nie je zndma.
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Odpovede neutralizaénych protilatok boli nasledujuce:

Neutraliza¢né Imunitna odpoved’ na A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-variant*
protilatky
Vv sére
6-11 mesiacov
Poloviéna davka Déavka pre dospelého
Po Po 12. mesiac Po Po 12. mesiac
1 davke | 2. davke N=22 1 davke | 2.davke N=10
N=28 N=28 N=14 N=14

Miera 571% | 96,4% 86,4 % 57,1 % 100 % 100 %
odpovede na [37,2; [81,7; [65,1; [28,9; 76,8; [69,2;
o¢kovaciu 75,5] 99,9] 97,1] 82,3] 100] 100]
latku?

‘antigénne podobny kmeiiu A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
2percento o&kovanych jedincov, ktori, ak boli pdvodne séronegativni, dosiahli titer protilatok >32 1/DIL po

vy

oc¢kovani, alebo, ak boli pévodne séropozitivni, dosiahli titer protilatok > 4-nasobne vyssi ako titer protilatok

pred ockovanim

Neutraliza¢né Imunitna odpoved’ na A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-variant*
protilatky
Vv sére
12-23 mesiacov
Poloviéna davka Dévka pre dospelého
Po 1. davke | Po 2. davke | 12. mesiac Po 1 davke | Po 2. davke 12. mesiac
N=14 N=16 N=13 N=7 N=8 N=7

Miera 57,1 % 100 % 92,3% 71,4 % 100 % 100 %
odpovede na [28,9;82,3] | [79,4;100] | [64,0;99,8] | [29,0;96,3] | [63,1;100] [59,0;100]
ockovaciu
latku?

lantigénne podobny kmetiu A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
“percento o&kovanych jedincov, ktori,‘ak boli pdvodne séronegativni, dosiahli titer protilatok >32 1/DIL po

vvrs

oc¢kovani, alebo, ak boli povodne séropozitivni, dosiahli titer protilatok > 4-nasobne vysSi ako titer protilatok

pred ockovanim

Neutralizacné Imunitna odpoved’ na A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-variant'
protilatky
Vv sére
24-35 mesiacov
Polovi¢na davka Dévka pre dospelého
Po 1. davke Po 2. davke | 12. mesiac | Po 1. davke Po 2. davke | 12. mesiac
N=17 N=17 N=14 N=8 N=7 N=5

Miera 58,8 % 100 % 100 % 62,5 % 100 % 100 %
odpovede na [32,9;81,6] [80,5;100] [76,8;100] [24,5;91,5] [59,0;100] [47,8;100]
oc¢kovaciu
latku®

‘antigénne podobny kmefiu A/California/7/2009 (H1N1)v-variant
“percento o&kovanych jedincov, ktori, ak boli pdvodne séronegativni, dosiahli titer protilatok >32 1/DIL po
o¢kovani, alebo, ak boli pévodne séropozitivni, dosiahli titer protilatok > 4-nasobne vyssi ako titer protilatok

pred o¢kovanim

Eurdpska agentara pre lieky odlozila povinnost’ podavat’ vysledky stadii s ockovacou latkou Pandemrix
u jednej alebo viacerych podskupin pediatrickej populacie v prevencii chripkovej infekcie (pozri ¢ast’ 4.2 pre
informacie o pouZziti u deti).
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Informacie z predklinickych stadii:

Schopnost’ navodit’ ochranu pred homoldégnym a heterolégnym vakcina¢nym kmefiom virusu bola hodnotena
v predklinickych stadiach vyuzivajucich provokacné testy na fretkach.

V kazdom experimente boli Styri skupiny po Siestich fretkach imunizované intramuskularne ockovacou
latkou s adjuvantom AS03, ktora obsahovala HA pochadzajlci z kmena H5N1/A/Vietnam/1194/04
(NIBRG-14). Davky 15; 5; 1,7 alebo 0,6 mikrogramu HA boli skuSané v provokacnom experimente

s homolognym kmeniom virusu a davky 15; 7,5; 3,8 alebo 1,75 mikrogramu HA boli ski$ané v provoka¢nom
experimente s heteroldgnym kmefiom virusu. Kontrolné skupiny zahtfiali fretky imunizované samotnym
adjuvantom, oc¢kovacou latkou bez adjuvantu (15 mikrogramov HA) alebo fosfore¢nanovym timivym
roztokom. Fretky boli o¢kované v 0. a 21. defi a v 49. deti im bola intratrachealnou cestou podané'letalna
provoka¢na davka bud’ kmena H5N1/A/Vietnam/1194/04, alebo heterolégneho kmena
H5N1/A/Indonesia/5/05. V skupine zvierat, ktoré dostali oGkovaciu latku s adjuvantom, sarochrana pred
letalnou provoka¢nou davkou homologneho kmenia virusu vytvorila u 87 % a pred letalnouprovokaénou
davkou heteroldgneho kmena virusu u 96 %. U ockovanych zvierat sa oproti kontrolnym zvieratam znizilo aj
vyluéovanie virusu do hornych dychacich ciest, o sved¢i o znizenom riziku prenosurvirusu. V kontrolnej
skupine, ktora dostala o¢kovaciu latku bez adjuvantu ako aj v kontrolnej skupine,ktora dostala samotny
adjuvant, v3etky zvierata uhynuli alebo museli byt utratené, pretoze skonavali, ato po troch az Styroch
diioch po zacati provokacného testu.

St dostupné dodatoc¢né informacie zo §tidii vykonanych s ockovacou latkou, ktorej zloZenie je podobné
s Pandemrixom, ale ktora obsahuje antigény odvodené od virusovuH5N1. Prosim, pozrite si Suhrn
charakteristickych vlastnosti o¢kovacej latky proti pandemickej chripke (H5N1) (Stiepeny virion,
inaktivovang, s adjuvantom).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatelné.
5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané pri modelovej ockovacej latke pouZitim H5N1 kmena ockovacej latky na zaklade
obvyklych farmakologickych stadii bezpeénosti, aktitnej toxicity a toxicity po opakovanom podavani,
lokélnej tolerancie, samice;j fertility, embryofetalnej a postnatalnej toxicity (az do konca obdobia laktacie)
neodhalili ziadne osobitné rizike pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Injekénd diekovka so suspenziou:
polysorbéat 80

oktoxinol 10

tiomersal

chlorid sodny (NaCl)

hydrogénfosfore¢nan disodny (Na,HPO,)
dihydrogénfosforeénan draselny (KH,PO,)
chlorid draselny (KCI)

chlorid horeénaty (MgCl,)

voda na injekciu

Injekéna liekovka s emulziou:
chlorid sodny (NaCl)
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hydrogénfosfore¢nan disodny (Na,HPO,)

dihydrogénfosfore¢nan draselny (KH,PO,)

chlorid draselny (KCI)

voda na injekciu

Adjuvanty, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3  Cas pouzitePnosti

2 roky.

Po zmieSani sa mé oc¢kovacia latka pouzit’ do 24 hodin. Chemické a fyzikalna stabilita pocas pouZivania je
preukéazana na 24 hodin pri 25 °C.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke pri teplote (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jedno balenie obsahuje:

- jedno balenie s 50 injekénymi lieckovkami (sklo typu I) so zatkou (butylkauc¢uk) obsahujucimi 2,5 ml
suspenzie.

- dve balenia po 25 injek¢nych liekovkach (sklo typu I) so zatkou (butylkau¢uk) obsahujacich 2,5 ml
emulzie.

Objem po zmieSani obsahu 1 injek¢nej liekovky so suspenziou (2,5 ml) s obsahom 1 injekénej liekovky
s emulziou (2,5 ml) zodpoveda10-davkam ockovacej latky (5 ml).

6.6  Specialne opatrenia-na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Pandemrix sa sklad&z dvoch obalov:

Suspenzia: viacdivkova injekéna liekovka obsahujlca antigén,

Emulzia: viacdavkova injek¢nd liekovka obsahujica adjuvant.

Pred podanim sa tieto dve zlozky maju zmiesat’.

Pokyny na zmieSanie a podanie o¢kovacej latky:

1. Skor ako sa obe zloZzky zmieSaju, emulzia (adjuvant) a suspenzia (antigén) sa majl vytemperovat’ na
izbovu teplotu (pocas minimalnej doby 15 minut); kazda injekéna liekovka sa ma pretrepat’ a vizualne
skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich
vyskytu (vratane gumovych Castic z uzaveru) sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

2. Ockovacia latka sa zmieSa tak, Ze sa cely obsah injekénej liekovky obsahujticej adjuvant natiahne do
5 ml injek¢nej striekacky a prida do injekénej lieckovky obsahujtcej antigén. Odportca sa pouZit
injekénu striekacku s ihlou 23-G. Avsak v pripade, Ze tato velkost” ihly nebude k dispozicii, moze byt
pouZita ihla 21-G. Injek¢na liekovka obsahujlca adjuvant ma byt uchovavana v obratenej polohe
na ul'ah¢enie natiahnutia celého obsahu.
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3. Po pridani adjuvantu k antigénu sa ma zmes dokladne pretrepat’. ZmieSana o¢kovacia latka ma vzhlad
belavej az Zltkastej, homogénnej, mlie¢nej tekutej emulzie. V pripade iného vzhl'adu sa ma o¢kovacia
latka zlikvidovat.

4, Objem injekénej liekovky Pandemrixu po zmieSani je najmenej 5 ml. O¢kovacia latka sa ma podat’

v stlade s odporuc¢anym davkovanim (pozri Cast’ 4.2).

5. Pred kazdym podanim sa ma injek¢éna liekovka pretrepat’ a vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych ¢astic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich vyskytu (vratane gumovych
Castic z uzaveru) sa ma oc¢kovacia latka zlikvidovat’.

6. Do 1 ml injekénej striekacky sa natiahne jedna davka o¢kovacej latky o objeme 0,5 ml (cela davka)
alebo 0,25 ml (polovi¢na davka) a poda sa intramuskularne. Odporuca sa pouzit’ injekén striekacku
s ihlou, ktorej rozmery nie st vicsie ako 23-G.

7. Po zmieSani pouzite v priebehu 24 hodin. Zmiesana ockovacia latka méze byt uchovavana bud’

v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C) alebo pri izbovej teplote neprevysujlcej 25 °C. Ak je zmieSana
oc¢kovacia latka uchovavana v chladnicke, pred kazdym pouZitim sa ma vytemperovat’ na/izbova
teplotu (pocas minimalnej doby 15 mintt).

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poZiadavkami.

1. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/08/452/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20. maj 2008
10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY, A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHOA UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie€iva

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkustralle 40, D-01069 Dresden

Nemecko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA APOUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficialne uvolnenie Sarze

Podla ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento tcel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti

PoZiadavky na predlozenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku sii stanovené
v zozname referencnych datumoy Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice

2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre
lieky.

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

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré-su podrobne opisané v odstuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registraéne;j
dokumentéacie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vZzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddsledku ziskania novych informécii,
ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v doésledku dosiahnutia délezitého
medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii odsthlasi s ¢lenskymi §tatmi, Ze vykona opatrenia umoziiujtce identifik&ciu
a vysledovatel'nost’ ockovacej latky A/HINI1, ktora sa podala kazdému pacientovi za tc¢elom minimalizacie
chyb v lie¢be a pomoci pacientom a zdravotnickym pracovnikom v hlaseni neziaducich ucinkov. M6Ze to
zahfnat’ samolepiace $titky s ndzvom a ¢islom Sarze, ktorymi MAH zabezpeci kazdé balenie okovace;j latky.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii odsuhlasi s ¢lenskymi §tatmi mechanizmus, ktory umozni pacientom a
zdravotnickym pracovnikom nepretrzity pristup k aktualnym informaciam tykajlcich sa ockovacej latky

Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Pandemrix.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii odsuhlasi s ¢lenskymi §tatmi zaistenie cielenej komunikéacie
k zdravotnickym pracovnikom, ktora sa bude tykat’ nasledujucich bodov:

Spravny sposob pripravy ockovacej latky pre jej podanim.

Neziaduce ucinky, ktoré je potrebné prednostne hlasit, t.j. smrtel'né alebo Zivot ohrozujlce neziaduce
G¢inky, neocakavané zvazné neziaduce ucinky, neziaduce udalosti osobitného-zaujmu (AESI).
Prvky minimalnych udajov, ktoré musia byt uvedené v jednotlivych hlaseniach o bezpe¢nosti, aby sa
zaistilo hodnotenie a identifikacia ockovacej latky, ktora bola podana jednotlivym o¢kovanym. To

zahfha nazov, vyrobcu o¢kovacej latky a ¢islo Sarze.

Sposob hlasenia neziaducich ucinkov, ak sa stanovil $pecificky ohlasovaci systém.

Povinnost’ vykonat’ postregistracné opatrenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykona tieto opatrenia:

Popis

Termin

Vykonanie neklinickych (vratane mechanistickych, t.j. skimajdcich
mechanizmus uc¢inku) $tidii s cielom objasnit’ ulohu ockovace;j latky
a jej adjuvantu s ohl'adom na stvislost’ medzi Pandemrixom a
narkolepsiou:

Identifikovat’ signataru T-buniek pochadzajicich

od narkoleptickych pacientov prostrednictvom hlbokého
sekvenovania celkovych CD4 T+buniek ziskanych

od narkoleptickych pacientovia neo¢kovanych zdravych osob,

u ktorych je pritomna molekula DQ0602, a ak sa identifikuje,
overit, ¢i sa signatara nachadza aj v CD4 T-bunkach
pochadzajucich od'zdravych 0sdb po o¢kovani Pandemrixom
alebo oCkovacou. latkou proti HIN1v bez adjuvantu.

Overit’ pomocou doplnkovych testov, ¢i s CD4 T-bunky, ktoré
Specificky reaguji na hypokretin a pochadzajd

od narkoleptickych pacientov, Specifické pre chripkovy virus

a overit,, ¢i sa skrizene reagujuce CD4 T-bunky nachadzaju medzi
chripkovo-Specifickymi CD4 T-bunkami pochadzajicimi

od zdravych 0s6b po o¢kovani Pandemrixom alebo o¢kovacou
latkou proti HIN1v bez adjuvantu.

Fenotypova charakterizacia hypokretinu a chripkovo-Specifickych
CD4 T-buniek po stimulacii hypokretinom alebo peptidmi
chripkového virusu.

August 2015

August 2015

August 2015

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozil vyssie poZzadované udaje 5. augusta 2015 a CHMP prijal
rozhodnutie 28. aprila 2016. Na zéklade vyhodnotenia predloZenych Udajov sa CHMP domnieva, Ze
postregistracné opatrenia opisané vyssie boli splnené. Podrobnosti hodnotenia si pozrite, prosim, v
hodnotiacej sprave CHMP EMEA/H/C/000832/11/0079, ktoréa je uverejnena na internetovej stranke EMA.
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PRILOHA 111

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

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

1. NAZOV LIEKU

Pandemrix suspenzia a emulzia na injek¢énti emulziu.
Ockovacia latka proti chripke (HLN1)v (Stiepeny virién, inaktivovana, s adjuvantom)

2. LIECIVA

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

Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén zodpovedajuci:

A/California/07/2009 (H1N1) - pouzity odovedeny kmen NYMC X-179A 3,75 mikrogramu”
Adjuvant AS03 obsahujuci skvalén, DL-a-tokoferol a polysorbéat 80

hemaglutinin

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Polysorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomersal

Chlorid sodny (NaCl)
Hydrogénfosfore¢nan disodny (Na,HPO3)
Dihydrogénfosfore¢nan draselny (KH2PO,)
Chlorid draselny (KCI)

Chlorid hore¢naty (MgCl,)

Voda na injekciu

4. LIEKOVA.FORMA A OBSAH

Suspenzia,a emulzia na injekéni emulziu

50 injekénych liekoviek: suspenzia (antigén)

50 injekénych liekoviek : emulzia (adjuvant)

Objem po zmieSani obsahu 1 injekénej liekovky so suspenziou (2,5 ml) s obsahom 1 injekénej liekovky s
emulziou (2,5 ml) zodpoveda 10 davkam po 0,5 ml o¢kovacej latky

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnutrosvalové pouZzitie
Pred pouZzitim pretrepte
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim sa suspenzia a emulzia maju zmiesat’.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

Zlikvidujte v stlade s narodnymi poZiadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/08/452/001

13 CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIZA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

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

BALENIE S 50 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI SO SUSPENZIOU (ANTIGEN)

1. NAZOV LIEKU

Suspenzia na injek¢nt emulziu pre Pandemrix
Ockovacia latka proti chripke (HIN1)v (Stiepeny virion, inaktivovand, s adjuvantom)

2. LIECIVO

Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén* zodpovedajici
3,75 mikrogramu hemaglutininu/davka
*Antigén: A/California/07/2009 (HIN1)v - pouzity odvodeny kmen NYMC X-179A

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Polysorbéat 80

Oktoxinol 10

Tiomersal

Chlorid sodny
Hydrogénfosfore¢nan disodny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Chlorid draselny

Chlorid horecnaty

Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenzia antigénu na injekciu

50 injekénych liekoviek:/suspenzia

2,5 ml v injekénej lickovke

Po zmieSani s emulziou adjuvantu: 10 davok po 0,5 ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnutrosvalové pouzitie
PredpouZzitim pretrepte
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim sa ma suspenzia zmiesat’ vyhradne s emulziou adjuvantu

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Biologicals, Rixensart - Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/08/452/001

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

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

BALENIE S 25 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI S EMULZIOU (ADJUVANT)

1. NAZOV LIEKU

Emulzia na injeként emulziu pre Pandemrix

2. LIECIVO

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

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Chlorid sodny
Hydrogénfosfore¢nan disodny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Chlorid draselny

Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Emulzia adjuvantu na injekciu
25 injek¢nych liekoviek: emulzia
2,5ml

| 5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnutrosvalové pouZitie
Pred pouZitim pretrepte
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim sa ma emulzia zmie$at’ vyhradne so suspenziou antigénu

8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP

0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévaijte v chladni¢ke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Biologicals, Rixensart - Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/08/452/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY 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

INJEKCNA LIEKOVKA SO SUSPENZIOU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Suspenzia antigénu pre Pandemrix

Ockovacia latka proti chripke

A/California/07/2009 (H1N1)v — pouZity odvodeny kmeii NYMC X-179A
i.m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim zmieSajte s emulziou adjuvantu.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po zmieSani: PouZite v priebehu 24 hodin a uchovavajte pri teplote-neprevysujucej 25 °C.
Datum a ¢as zmiesania:

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,5ml
Po zmieSani s emulziou adjuvantu: 10 davok po 0,5 ml

6. INE

Uchovéavanie (2 °C-8 °C), neuchovavajte v mrazni¢ke, chraiite pred svetlom.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S EMULZIOU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Emulzia adjuvantu pre Pandemrix
i.m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim zmieSajte so suspenziou antigénu.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,5ml

6. INE

Uchovéavanie (2 °C-8 °C), neuchovavajte v mraznicke, chrate pred svetlom.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Pandemrix suspenzia a emulzia na injek¢énu emulziu
Ockovacia latka proti chripke (HLN1)v (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)

vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. MdzZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie u€inky, ak sa u vas vyskytnu. Informécie
o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu skor, ako dostanete tuto o¢kovaciu latku, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

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

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

- Tato oc¢kovacia latka bola predpisana len vam. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa'tyka aj
akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pandemrix a na &o sa pouZziva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Pandemrix
Ako sa Pandemrix podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pandemrix

Obsah balenia a d’alSie informécie

S A

1. Co je Pandemrix a na &o sa pouZiva
Co je Pandemrix a nato sa pouZiva

Pandemrix je ockovacia latka ur¢ena na prevenciu (predchédzanie) chripky sposobenej virusom A(H1IN1)v
2009.

V&s lekar vam za normalnych okolnosti odporu¢i ini oc¢kovaciu latku (kazdoro¢nu
trivalentnd/kvadrivalentnu o¢kovaciu latku proti chripke) namiesto Pandemrixu, ale ak
trivalentnd/kvadrivalentna o¢kovacia latka nie su k dispozicii, stale je mozné zvolit’ Pandemrix, ak
potrebujete ochranu pred chripkou spdsobenou virusom A(HLN1)v (pozri Bud’te zvlast’ opatrny pri
Pandemrixe).

Ako Pandemrix ucinkuje

Po podani-ockovacej latky si imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) jedinca vytvori vlastni
ochranu (protilatky) pred ochorenim. Ziadna zo zloZiek obsiahnutych v o¢kovacej latke nemoze spdsobit’
chripku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Pandemrix

Pandemrix sa nesmie podat’:

o ak ste v minulosti mali ndhlu Zivot ohrozujucu alergickd reakciu na ktorukol'vek zlozku o¢kovacej

latky (uvedenych v ¢asti 6) alebo na ktortkol'vek latku, ktora méze byt’ pritomna v stopovych
mnozstvach ako nasledovné: vajeéna a kuracia bielkovina, ovalbumin, formaldehyd,
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gentamiciniumsulfat (antibiotikum) alebo deoxycholat sodny. Znaky alergickej reakcie m6zu zahtiat
svrbivu koznl vyrazku, namahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka.

) ak mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa vas to tyka, Vase ockovanie bude
zvycajne odlozené dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepsie. Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by
nemala byt problémom, ale V&S lekar alebo zdravotna sestra vam povie, ¢i by ste mohli byt’ napriek
tomu o¢kovany Pandemrixom.

Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete tito
ockovaciu latku.

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru predtym, ako dostanete Pandemrix:

o ak ste niekedy mali alergicku reakciu inu ako nahlu Zivot ohrozujucu alergicku reakeiu na ktorukol'vek
zloZku obsiahnut( v tejto o¢kovacej latke (uvedenych v ¢asti 6), na tiomersal, na vaje¢nu a kuraciu
bielkovinu, ovalbumin, formaldehyd, gentamiciniumsulfat (antibiotikum) aleba deoxycholat sodny.

o ak podstupujete krvne vysetrenie, ktoré ma odhalit’ pritomnost’ infekcie spdsobenej urcitymi virusmi.
V priebehu niekol’kych prvych tyzdiov po ockovani Pandemrixom nemusia-byt’ vysledky takéhoto
vySetrenia spravne. Povedzte lekarovi, ktory od vas vyZaduje takéto vySetrenie, Ze vam bol nedavno
podavany Pandemrix.

o ak mate problém s krvacanim alebo 'ahkou tvorbou modrin.

POVEDZTE VASMU LEKAROVI ALEBO ZDRAVOTNEJ SESTRE, o kazdom z tychto pripadov, ked’ze
o¢kovanie nesmie byt odporucané alebo ho mozno bude potrebné odlozit’.

V niekol’kych eurépskych krajinach bola po oc¢kovani Pandemrixom vel'mi zriedkavo hlasena nadmerna
ospalost’ po¢as dia, Casto v nespravnom ¢ase (dlhodeby stav nazyvany narkolepsia). Narkolepsia sa moze
vyskytnut’ s ndhlou svalovou slabost’ou, ktora moze spdsobovat’ pady, alebo bez nej (stav nazyvany
kataplexia).

Deti a dospievajuci

Ak vase diet'a dostane oCkovaciu latku, mali by ste si uvedomit,, Ze vedlajsie uc¢inky mozu byt intenzivnejsie
po druhej davke, najmé hortacka nad 38 °C. Z toho dovodu sa po kazdej davke odporuca sledovanie teploty

a opatrenia na zniZenie teploty (ako napriklad podanie paracetamolu alebo inych liekov, ktoré znizuju
horacku).

Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, mozZe dojst’ k omdletiu (najmé u dospievajucich).
Povedzte preto svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti pri o¢kovani omdleli.

Iné lieky-a Pandemrix
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’al$ie lieky, alebo vdm nedavno
bola podand ind o¢kovacia latka, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Pandemrix mozno podat’ v rovnakom ¢ase ako ockovaciu latku proti sezonnej chripke, ktora neobsahuje
adjuvanty.

Osoby, ktoré dostali o¢kovaciu latku proti sezonnej chripke, ktora neobsahuje adjuvanty, mézu dostat’
Pandemrix po prestavke najmenej troch tyzdiioch.

Nie su Ziadne informécie o podavani Pandemrixu s inymi o¢kovacimi latkami. Ak je to vSak nevyhnutné,

oc¢kovacie latky maju byt aplikované do rozdielnych konéatin. V takychto pripadoch by ste si mali byt
vedomy, Ze vedlajsie u¢inky mozu byt intenzivnejsie.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektoré G¢inky uvedené v asti 4. ,,Mozné vedl'ajSie ucinky“ mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Pandemrix obsahuje tiomersal
Pandemrix obsahuje tiomersal ako konzerva¢nu latku a je mozné, Ze sa u vas vyskytne alergicka reakcia.
Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate akékol'vek alergie, o ktorych viete.

Pandemrix obsahuje sodik a draslik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) a menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v'jednej davke,
t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika a draslika.

3. Ako sa Pandemrix podava

V&S lekér alebo zdravotna sestra vdm poda oc¢kovaciu latku v stlade s oficidlnymi odportéaniami.
Dospeli, vratane star8ich osdb

Podava sa jedna davka (0,5 ml) o¢kovacej latky.

Klinické udaje naznacéuju, ze jedna davka moze byt’ postacujica.
Ak sa podava druha davka, medzi prvou a druhou davkou ma byt’ odstup najmenej tri tyzdne.

PouZitie u deti a dospievajucich

Deti vo veku od 10 rokov a viac:

Podava sa jedna davka (0,5 ml) ockovacej latky.

Klinické udaje naznacuju, ze jedna davka moze byt postacujica.

Ak sa podava druha davka, medzi prvou adruhou davkou ma byt odstup najmenej tri tyzdne.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 9 rokov:
Poda sa (0,25 ml) davka o¢kovacej latky.
Ak sa podava druha 0,25 ml davka; tato bude podana najmenej tri tyZzdne po prvej davke.

Deti vo veku menej ako 6 mesiacov:
Ockovanie sa v sucasnosti v tejto vekovej skupine neodporuaca.

Ockovacia latka bude aplikovana do svalu (obvykle do ramena).

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

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tato o¢kovacia latka mbze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Alergické reakcie:

Po o¢kovani sa mozu vyskytnuat’ alergické reakcie, v zriedkavych pripadoch spdsobujlce Sok. Lekari su si
vedomi tejto moZnosti a v takychto pripadoch majd k dispozicii pohotovostnt lie¢bu.
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Iné vedPajsie Gc¢inky:

Vedlajsie ucinky uvedené nizSie sa vyskytli pri podani Pandemrixu v klinickych Stadiach u dospelych,
vratane starSich dospelych.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob
bolest’ hlavy

Unava

bolest’ a opuch v mieste vpichu injekcie
triaSka

zvysené potenie

bolest’ svalov, bolest’ kibov

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb
zaCervenanie a Svrbenie v mieste vpichu injekcie
hortcka
napinanie na vracanie, hnacka, vracanie, bolest’ zaltidka

e o o

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
tvrda zdurenina a pocit tepla v mieste vpichu injekcie
opuchnuté zI'azy na krku, v podpazusi alebo slabinach
mravcenie alebo necitlivost’ v rukach alebo nohach
ospalost’

zavraty

svrbenie, vyrazka

celkovy pocit choroby

priznaky podobné chripke

Tieto vedlajsie ucinky zvycajne vymiznli v priebehu 1-2 dni bez potreby liecby. Ak pretrvavaju, PORADTE
SA SO SVOIJIM LEKAROM.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajucich

Deti vo veku 10-17 rokov

V klinickych Studiach u deti-vorveku 10 aZz 17 rokov sa tiez pozorovali vyssie uvedené vedlajsie ucinky
s podobnou frekvenciou, okrem zaCervenania v mieste vpichu injekcie, ktoré sa vyskytovalo vel'mi Casto
a potenia vyskytujiceho sa Casto.

Deti vo veku 3-9 rokov

U deti vo veku 3 az 9 rokov, ktoré dostali dve 0,25 ml davky Pandemrixu (H1N1), boli neziaduce t¢inky
hlasené po kazdej davke podobné tym, ktoré sa hlasili u dospelych, okrem zaCervenania v mieste vpichu
injekcie a gastrointestinalnych priznakov, ktoré boli vel'mi Casté a triaSky a potenia, ktoré boli ¢asté. Okrem
toho, u deti vo veku 3-5 rokov bola vel'mi ¢asta horticka. Niektoré vedl'ajsie ucinky (vratane lokalneho
zaCervenania a hortcky) sa vyskytli astejSie po druhej davke v porovnani s prvou davkou.

Deti vo veku 6-35 mesiacov

U deti vo veku 6 az 35 mesiacov, ktoré dostali dve 0,25 ml davky Pandemrixu (HIN1)v, sa zvysil pocet
hlaseni bolesti, zatervenania a opuchu, ako aj horuc¢ky (>38 °C), ospalosti, podraZdenosti a straty chuti do
jedla po druhej davke v porovnani s prvou davkou. Vsetky tieto vedl'ajSie u¢inky boli hlasené vel'mi ¢asto
po kazdej davke.

Vedrajsie ¢inky uvedené nizsie sa vyskytli po Pandemrixe (HLN1)v po jeho uvedeni na trh:
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o alergické reakcie vedlce k nebezpe¢nému znizeniu krvného tlaku, ktoré, ak su nelie¢ené, mézu viest’
k Soku. Lekari st si vedomi tejto moznosti a v takychto pripadoch maju k dispozicii pohotovostni
liecbu.

o kozné reakcie rozSirené po celom tele vratane opuchu tvare a urtikarie (zihlavky).

. kt¢e kvoli horucke,

o dlhodobo trvajlce ochorenie spdsobujuce nadmernu ospanlivost’ poéas dna (narkolepsia), s ndhlou
slabost’'ou (kataplexiou) alebo bez nej, ktord mébze viest' k padom bez straty vedomia.

. kratkodoba ospanlivost’ po ofkovani,

o reakcie v mieste vpichu injekcie, ako napriklad bolest’, zacervenanie, pomliazdeniny, opuch a palenie
(zapal), tvrda zdurenina.

Vedlajsie u¢inky uvedené niZSie sa vyskytli v priebehu dni alebo tyZzdiov po o¢kovani s o¢kovacoulatkou
beZne podavanou kazdy rok na prevenciu chripky. Mozu sa tieZ objavit’ s Pandemrixom.

Zriedkavé: mbZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b
. silna pichava alebo pulzujica bolest’ pozdiz jedného nervu alebo viacerych nervoy,
o nizky pocet krvnych dosticiek, o moze sposobit’ krvacanie alebo tvorbu krvnych' podliatin.

VelPmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

o vaskulitida (zapal krvnych ciev), ktory méoze sposobit’ kozné vyrazkyy bolest’ kibov a problémy
S obli¢kami,

o neurologické poruchy ako napriklad encefalomyelitida (zapal centrdlneho nervového systemu),
neuritida (z&pal nervov) a druh paralyzy (obrny) zndmy ako Guillan-Barrého syndrom.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov;Kktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky mébzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Pandemrix
Tuato o¢kovaciu latku uchovavajte.mimo dohl'adu a dosahu deti.
Pred zmieSanim o¢kovacej latky:

Nepouzivajte suspenziu.a-emulziu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).
Uchovévajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

Pozmiesani oCkovacej latky:
Po zmieSani pouZite o¢kovaciu latku do 24 hodin a uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdézu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informéacie
Co Pandemrix obsahuje

° Liecivo:
Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén” zodpovedajuci:

AJ/California/07/2009 (HIN1)v - pouzity odvodeny kmeit NYMC X-179A 3,75 mikrogramu** na
0,5 ml davku

“pomnoZeny na vajciach
vyjadreny v mikrogramoch hemaglutininu

o Adjuvant:
Ockovacia latka obsahuje ,,adjuvant” (AS03) na posilnenie lepSej odpovede. Tento adjuvant obsahuje

skvalén (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu) a polysorbat 80 (4,86 miligramu).

. Dalsie zlozZky:
Dalsie zlozky su: polysorbat 80, oktoxinol 10, tiomersal, chlorid sodny, hydrogénfosfore¢nan disodny,
dihydrogénfosfore¢nan draselny, chlorid draselny, chlorid hore¢naty, voda na injekciu

Ako vyzera Pandemrix a obsah balenia

Suspenzia a emulzia na injeként emulziu.
Suspenzia je bezfarebnd, mierne opaleskujlca tekutina.
Emulzia je belavé aZ Zltkast4, homogénna mlie¢na tekutina:

Pred podanim sa tieto dve zlozky maju zmiesat’. ZmieSana o¢kovacia latka je belava az Zltkasta, homogénna,
mlie¢na tekutd emulzia.

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

Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals;s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: +3592953 1034 Tél/Tel: + 32 10 8552 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36-1-2255300
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czinfo@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

EALGda Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services-Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48(22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romaénia

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: + 40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) L.td GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Island Slovenské republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 390459218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com
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Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK
Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry (EMA)
http://www.ema.europa.eu/

Nasledujuca informacia je uréena len zdravotnickych pracovnikov:
Pandemrix sa sklada z dvoch obalov:

Suspenzia: viacdavkova injekéna lieckovka obsahujuca antigén,
Emulzia: viacdavkova injek¢éna liekovka obsahujtica adjuvant.

Pred podanim sa tieto dve zlozky maju zmiesat'.

Pokyny na zmieSanie a podanie o¢kovacej latky:

1. Skor ako sa obe zlozky zmieSaju, emulzia (adjuvant) a suspenzia (antigén) sa majl vytemperovat’ na
izbovu teplotu (po¢as minimalnej doby 15 minut); kazda injekéna liekovka sa ma pretrepat’ a vizualne
skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich
vyskytu (vratane gumovych Gastic z Uzaveru)sa'ma ockovacia latka zlikvidovat'.

2. Ockovacia latka sa zmiesa tak, Ze sa cely obsah injekénej liekovky obsahujticej adjuvant natiahne do
5 ml injek¢nej striekacky a prida do injekénejliekovky obsahujlcej antigén. Odportica sa pouzit
injekénu striekacku s ihlou 23-G. AvSak V. pripade, Ze tato vel’kost’ ihly nebude k dispozicii, m6ze byt
pouZita ihla 21-G. Injek¢na liekovka obsahujica adjuvant ma byt uchovavana v obratenej polohe
na ulahCenie natiahnutia celého obsahu.

3. Po pridani adjuvantu k antigénu sa ma zmes dokladne pretrepat’. Zmie$ana ockovacia latka ma vzhl'ad
belavej az Zltkastej, homogénnej, mlie¢nej, tekutej emulzie. V pripade iné¢ho vzhl'adu sa ma oc¢kovacia
latka zlikvidovat’.

4, Objem injekénej liekovky Pandemrixu po zmieSani je najmenej 5 ml. O¢kovacia latka sa ma podat’

v stlade s odporaganym davkovanim (pozri ¢ast’ 3. ,,Ako sa Pandemrix podava“).

5. Pred kazdym podanim sa ma injekcna liekovka pretrepat’ a vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych €astic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich vyskytu (vratane gumovych
Castic z uzaveru) sa ma oc¢kovacia latka zlikvidovat’.

6. Do 1 ml injekénej striekacky sa natiahne jedna davka o¢kovacej latky o objeme 0,5 ml (cela davka)
aleb0.0,25 ml (polovi¢na davka) a poda sa intramuskularne. Odporuaca sa pouzit’ injekénu striekacku
s ihlou, ktorej rozmery nie su vicsie ako 23-G.

7. Po-zmieSani pouZite v priebehu 24 hodin. ZmieSana o¢kovacia latka moze byt uchovavana bud’

v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C) alebo pri izbovej teplote neprevysujucej 25 °C. Ak je zmieSana
oc¢kovacia latky uchovavana v chladni¢ke, pred kazdym pouZitim sa ma vytemperovat’ na izbovi
teplotu (po¢as minimalnej doby 15 min(t).

Ockovacia latka sa nesmie podat’ intravendzne.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa méa zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poZiadavkami.
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