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1. NAZOV LIEKU

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics injek¢éna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Prepandemické vakcina proti chripke (H5N1) (inaktivovany povrchovy antigén s adjuvans)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin a neuraminidaza)* kmeia:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-variant kmetnia (NIBRG-14) 7,5 mikrogramu** na 0,5 ml davku

* pomnozené Vo vajciach
** yyjadrené v mikrogramoch hemaglutininu.

Adjuvans MF59C.1 obsahuje:

skvalén 9,75 miligramu na 0,5 ml
polysorbat 80 1,175 miligramu na 0,5 ml
sorbitantrioleat 1,175 miligramu na 0,5 ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia v naplnenej injekcne;j striekacke.
Mlie¢nobiela tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Aktivna imunizécia proti subtypu-H5N1 chripky spdsobenej virusom A.
Tato indikacia je zaloZena na adajech o imunogenite u zdravych os6b vo veku od 18 rokov po podani
dvoch davok vakciny obsahujlcej variant kmena A/Vietnam/1194/2004(H5N1) (pozri ast’ 5.1).

Prepandemic Influenzawaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics sa ma‘pouzivat’ v sulade s oficidlnymi odportac¢aniami.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkaovanie:

Dospeli a starsie osoby (vo veku 18 rokov a viac):

Jedna davka 0,5 ml vo zvoleny deti.

Druha davka 0,5 ml sa ma podat’ v intervale najmenej 3 tyzdnov.

Vakcina Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics bola hodnotena u zdravych dospelych (vo veku 18-60 rokov) a zdravych
star§ich osob (starsich ako 60 rokov) podl'a planu zékladného oc¢kovania 1. a 22.def a

podla preockovania (pozri Casti 4.8 a 5.1).

Skusenosti s pouzitim vakciny u 0s0b starsich ako 70 rokov st obmedzené (pozri ast’ 5.1).

V pripade oficialne vyhlasenej chripkovej pandémie spdsobenej virusom A/H5N1 osobdm v minulosti
o¢kovanym jednou alebo dvomi davkami vakciny Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface



antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, ktora obsahovala antigén HA
odvodeny z inej vetvy rovnhakého subtypu chripky ako je kmen pandemickej chripky, méze byt
podana len jedna davka vakciny Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics namiesto dvoch davok, ktoré su potrebné u oséb, ktoré
Vv minulosti neboli ockované (pozri ¢ast’ 5.1).

Pediatricka populacia:

Bezpecnost’ a G¢innost’ vakciny Prepandemic Influenza vaccine (HS5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics u os6b mladsich ako 18 rokov neboli doteraz
stanovené. V sucasnosti st dostupné udaje u 0s6b vo veku od 6 mediacov do 18 rokov opisané v Casti
5.1, ale neumoziuju uviest’ odporacania pre davkovanie.

K dispozicii nie st Ziadne udaje u deti mladsich ako 6 mesiacov.

Spbsob podania

Ockovanie sa ma vykonat’ formou intramuskularnej injekcie do deltového svalu.
4.3  Kontraindikacie

Anamnéza anafylaktickej (t. j. Zivot ohrozujicej) reakcie na ktorékol'vek zlozky alebo stopové
mnozstva (vajeéné a kuracie bielkoviny, ovalbumin, kanamycin a neomyeinsulfat, formaldehyd a
cetyltrimetylamdniumbromid (CTAB)) tejto vakciny.

Avsak v pripade pandémie sposobenej kmenom obsiahnutym v tejtowakcine je vhodné tuto vakcinu
podat’ aj osobam s anamnézou analyfaktickej reakcie ako je uvedeneivyssie za predpokladu, ze

v pripade potreby si okamzite dostupné zariadenia na resuscitaciuv

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Opatrne treba postupovat pri podavani tejto vakciny/osobam so znamou precitlivenost'ou (inou nez
anafylakticka reakcia) na lie¢ivo, na ktorikol'vek'z pomocnych latok a rezidui (vaje¢né a kuracie
bielkoviny, ovalbumin, kanamycin a neomycin sulfat, formaldehyd a cetyltrimetylaméniumbromid
(CTAB)).

Pre tato vakcinu obsahujicu H5N1 existuju vel'mi obmedzené Udaje o osobach trpiacich d’al$imi
ochoreniami, vratane 0s6b s imunologickymi poruchami.

Tak ako u vsetkych injekénychvakcin, vzdy ma byt k dispozicii prislusna lie¢ba a dohl’ad pre pripad
zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani vakciny.

Ockovanie sa ma odlozit u pacientov s horu¢kovym ochorenim alebo s akdtnou infekciou .
Vakcina sa za Ziadnych okolnosti nesmie podavat’ intravaskularne ani intradermalne.

Neexistujl’udaje o pouziti vakciny Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics subkutanne. Poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti preto musia posudit’ prinosy a mozné rizika podania vakciny u 0s6b s trombocytopéniou
alebo akoukol'vek poruchou krvacania, ktora by kontraindikovala intramuskularnu injekciu, pokial
mozné prinosy prevazuju riziko krvacania.

Protilatkova odpoved’ u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou moze byt
nedostato¢na. Ochranna imunitnd odpoved’ nemusi byt’ vyvolana u vSetkych ockovanych osdb (pozri
Cast’ 5.1).

Skrizena ochrana bola pozorovana proti variantom virusu savisiacim s HSN1 pocas klinického
skasania (pozri ¢ast’ 5.1).

V pripade podania druhej davky je potrebné vziat’ do tvahy, Ze neexistuju Ziadne udaje o bezpecnosti,
imunogenite, ani Udaje o G¢innosti, ktoré by podporili zamenitel'nost’ vakciny Prepandemic Influenza



vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics s inymi
monovalentnymi H5N1 vakcinami.

45 Liekové a iné interakcie

Udaje ziskané u dospelych preukézali, e siibezné podavanie adjuvantnej vakciny proti HSN1 so
sezdénnymi (povrchovo inaktivovanymi, neadjuvantnymi) antigénmi nenaznacujl interferenciu na
sezdnne kmene a ani na H5N1 kmene. SRH protilatkova odpoved’ na homologny kmein HSN1
Vietnam na 43. den dosiahla vSetky kritéria CHMP pre vSetky 3 kmene. SubeZzné podanie nesuviselo
s vy$sou mierou vyskytu lokalnych alebo systémovych reakcii v porovnani s podavanim samotnej
vakciny Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics.

Z tdajov teda vyplyva, ze Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics sa méze podavat’ stibezne s neadjuvantnymi
sezdnnymi vakcinami proti chripke (podanim injekcie do opa¢nej koncatiny).

Nie st Ziadne udaje o subeznom podani Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics s inymi vakcinami.

Ak sa zvazuje spolo¢né podanie s inou vakcinou , ockovanie sa ma vykonat’ na inych konéatinach.
Treba si uvedomit’, Ze neziaduce reakcie mozu byt zosilnené.

Imunologicka odpoved’ moze byt’ znizend, ak sa pacient podrobuje lieCbe imunosupresivami.

Po o¢kovani proti chripke sa mézu vyskytnuat’ falosne pozitivne wysledky v sérologickych testoch
pouzivajucich metodu ELISA na zistenie protilatok na virus-tudskej imunodeficiencie-1 (HIV-1),
hepatitidu C a najma HTLV-1. V takychto pripadoch je metéda Western Blot negativna. Tieto

prechodné falosne pozitivne vysledky mozu byt sposobené odpoved’ou IgM na podanie vakciny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia
Studie na kralikoch nepreukazali reprodukéntialebo vyvojovi toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Obmedzené Udaje boli ziskané u Zien;ktoré otehotneli pocas priebehu klinickej stidie vakciny
Prepandemic Influenza vaccine-(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics (H5N1) alebo.vakein obsahujucich HIN1v s adjuvans MF59C.1.

Predpoklada sa, Ze viac,ako-90 000 Zien bolo pocas gravidity ockovanych s HIN1 vakcinou Focetria,
ktora obsahuje rovnakéumnozstvo adjuvans MF59C.1 ako vakcina Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics. Informacie
0 vysledkoch st v&ak v sicasnosti obmedzené. Predbezné Udaje dostupné zo spontanne hlasenych
udalosti a prebiehajlcich postmarketingovych $tadii (register gravidity a prospektivna intervenéna
Stidia) nepoukazuju na priame alebo nepriame skodlivé ucinky pri pouziti chripkovych vakcin

s adjuvans MF59 tykajlce sa gravidity, plodnosti, embryonalneho/fetalneho vyvoja, pérodu alebo
popdrodného vyvinu.

Ked'ze vakcina Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics nie je uréena na pouzivanie v nidzovych situaciach, jej podanie
pocas gravidity by malo byt v ramci bezpe¢nostnych opatreni odlozené.

Prinosy a mozné rizika pouzitia vakciny u gravidnych zien musia poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti zhodnotit’ pri zohladneni oficialnych odporucani.

Nie st ziadne Udaje 0 pouziti vakciny Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics poc¢as dojéenia. Pred podanim vakciny
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics poc¢as doj¢enia je potrebné zvazit’ mozné prinosy pre matku a rizika pre novorodenca.



4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré z neziaducich u¢inkov uvedenych v ¢asti 4.8 mézu mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie pocas Kklinickych skusani u dospelych (vo veku 18 rokov a starsich).

Vyskyt neziaducich reakcii bol hodnoteny v siestich klinickych studiach, ktorych sa zG¢astnilo
priblizne 4000 dospelych a star§ich 0sob, ktorym bola podana vakcina Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and Diagnostics (minimalne 7,5
Hg HA, s adjuvans). Stadii sa za¢astnilo 3678 0sdb vo veku 18-60 rokov, 264 0sdb vo veku 61-70
rokov a 41 osob starsich ako 70 rokov.

Podrl'a udajov o vyziadanych reakciach pozorovanych v jednotlivych $tudiach, v porovnani's-prvym
oc¢kovanim bol vo v§eobecnosti hlaseny znizeny pocet lokalnych reakcii po druhom o¢kovani.

Bez ohl'adu na davku antigénu boli takmer vSetky systémové reakcie hlasené v dei'ockovania (1. den)
alebo pocas nasledujucich 3 dni.

Udaje 0 bezpeénosti davky na preotkovanie aktualneho zlozenia vakciny Prepantemic Influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics su
obmedzené na tri stadie (V87P1, V87P2 a V87P1E1), ktorych sa zG¢astnilo 116 dospelych a 56
star§ich osob. Nedoslo k zvyseniu reakcii po podani davky na preéckovanie 6 mesiacov-18 mesiacov
po podani tvodnych davok ockovania. U dospelych bolo hlasenéumierne zvysenie reakcii, ked’ bola
davka na preockovanie podana 18 mesiacov po podani uvodnych davok ockovania. U starSich osob
doslo k zvySeniu hlasenych reakcii po tretej davke na preockovanie iba v porovnani s druhou davkou.

Neziaduce reakcie hlasené po ktorejkol'vek davke ockovania (t.j. 1., 2. alebo preockovanie) boli
podobné a su uvedené podl'a nasledujtcej frekvencie:

vel'mi Casté (>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).

V ramci jednotlivych skupin-frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti:

Poruchy nervového.systému
Vel'mi castéibolest” hlavy
Zriedkavé:krée

Poruchy'koze a podkozného tkaniva
Casté: potenie

Menegj Casté: zihl'avka

Zriedkavé: opuch oka

Poruchy kostrovej a svalovej slstavy a spojivového tkaniva
Vel'mi ¢asté: bolest’ svalov
Casté: bolest’ klbov

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nevolnost’

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania




Vel'mi ¢asté: opuch v mieste vpichu, bolest’ v mieste vpichu, stvrdnutie v mieste vpichu, s¢ervenanie
miesta vpichu, Unava

Casté: ekchymdza v mieste vpichu, hortiéka, malatnost’, chvenie

Menej Casté: chripke podobné ochorenie

Zriedkavé: anafylaxia

Tieto vedl'ajsie ucinky zvycajne ustiipia do 1 az 2 dni bez liecby.

Neziaduce reakcie z klinickych skuisani u deti (vo veku 6 mesiacov az 17 rokov) (§tadia V87P6)

Bez ohl'adu na vek bola reaktogenita vyssia po prvej davke ako po druhom oc¢kovani. Reaktogenita po
tretej davke podanej 12 mesiacov po prvej davke bola vyssia ako po prvej aj druhej davke. Percento
0s0b, u ktorych boli hlasené lokalne reakcie, bolo vyssie u starSich vekovych skupin, hlavne z dévodu
vyssieho vyskytu bolesti. U batoliat boli najéastejsie hlasené vyvolané lokélne reakcie erytém

a citlivost’, najcastejsie hldsené vyvolané systémové reakcie boli podrazdenost’ a neobvykly pla&.

U deti a dospievajucich bola najéastejSou hldsenou vyvolanou lokalnou reakciou bolest’ anajcastejsie
hlasenymi vyvolanymi systémovymi reakciami boli Unava a bolest” hlavy. U nizkeho pereenta os6b vo
vSetkych vekovych kategoriach bola hlasena hortacka.

Injekcia 1 Injekcia 2 Injekcia 3
Prepandemic Prepandemic Prepandemic
Influenza vaccine | Influenza vaccine | Influenza vaccine
(H5N1) (surface (H5NZ1)~(surface (H5N1) (surface
antigen, inactivated, | antigen, inactivated, |antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartisjadjuvanted) Novartisfadjuvanted) Novartis
Vaccines and Vaccines and Vaccines and
Diagnostics Diagnostics Diagnostics
Batol’ata (6 az < 36 mesiacov) N=145 N=138 N=124
Akékol'vek 76 % 68 % 80 %
Lokalne 47 % 46 % 60 %
Systémoveé 59 % 51 % 54 %
Horucka > 38 °C (> 40 °C) 0% 0% 0%
|Akékol'vek iné neziaduce ucinky 54 % 49 % 35%
Deti (3 aZ <9 rokov) N=96 N=93 N=85
Akékolvek 72 % 68 % 79 %
Lokélne 66 % 58 % 74 %
Systémove 32 % 33 % 45 %
Horuacka > 38 °C (> 40 °C) 4% 2% 6 %
Akékol'vekdné neziaduce ucinky 36 % 31% 19 %
/Adolescenti (9 az < 18 rokov) N=93 N=91 N=83
Akékol'vek 91 % 82 % 89 %
Lokalne 81 % 70 % 81 %
Systémové 69 % 52 % 69 %
Horucka > 38 °C (> 40 °C) 0% 1% 2%
|Akékol'vek iné neziaduce ucinky 30 % 27 % 22 %

Postmarketingové sledovanie

Po podani vakciny Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics nie su dostupné ziadne udaje o postmarketingovom sledovani.



Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené pocas postmarketingového sledovania vakciny Focetria
H1N1v (schvélenej na pouzitie od 6 mesiacov veku a s podobnym zloZenim ako ma vakcina
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics):

Poruchy krvi a lymfatického systému
Lymfadenopatia.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Palpitacia, tachykardia.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Asténia.

Poruchy kostrovej a svalovej slstavy, spojivového tkaniva a kosti
Svalova slabost’, bolest’ koncatin.

Poruchy dychacej sUstavy
Kagel.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Celkové kozné reakcie vratane pruritu, urtikarie alebo nespecifickyehvyrazok; angioedém.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu, ako napriklad nevolnost,, vracanie, abdominalna
bolest’ a hnacka.

Poruchy nervového systému
Bolest hlavy, zavrat, spavost’, synkopa. Neurologické poruchy, ako napriklad neuralgia, parestézia,
kice a neuritida.

Poruchy imunitného systému
Alergické reakcie, anafylaxia, vratanie’dyspnoe, bronchospazmus, opuch hrtana, veduce v zriedkavych
pripadoch k Soku.

Pocas postmarketingovych prieskumov so sezénnymi neadjuvantnymi trivalentnymi vakcinami vo
vsetkych vekovych skupinach a so sezénnou trivalentnou vakcinou a adjuvans MF59 s podobnym
zlozenim ako Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines-and Diagnostics (inaktivovany povrchovy antigén, s adjuvans MF59C.1),
licencovanymi na pouzitie u starSich 0s6b vo veku 65 rokov a viac, sa pozorovali nasledujuce
neZiaduce reakeie:

Poruchy-Krvi a lymfatického systému
Prechodna trombocytopénia.

Poruchy imunitného systému
Zapal ciev s prechodnym postihnutim obliciek a exsuda¢ny multiformny erytém.

Poruchy nervového systému
Neurologické poruchy, ako napriklad encefalomyelitida a Guillainov-Barrého syndrom.

49 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti chripke, ATC kod: J07BB02

Tato Cast’ uvadza klinické skusenosti s vakcinou Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics po podani dvoch davok a

po preockovani.

Imunitnéd odpoved’ na A/Vietnam/1194/2004 (H5N1):

Dospeli (18-60 rokov)

Bolo vykonané klinické sktiganie (Stadia V87P1) s vakcinou HSN1 kombinovanou s adjuvans
MF59C.1 u 312 zdravych dospelych osdb. Dve davky vakciny H5SN1 (A/Vietham/1194/2004,
adjuvantna davka 7,5 pug HA) boli podané v intervale troch tyzdiov 156 zdravym dospelym osobam.
V d’alsom klinickom skdsani ($tadia V87P13) sa ziGastnilo 2693 dospelych osdb a.boli im podané dve
davky vakciny obsahujucej H5N1 ((A/Vietnam/1194/2004, adjuvantna davka'7,5 ug HA) v intervale
troch tyzdnov. Imunogenita bola hodnotena v podskupine (n=197) stadie populacie.

Miera séroprotekcie*, miera sérokonverzie* a faktor sérokonverzie** pre anti-HA protilatku voci
H5N1 A/Vietnam/1194/2004 u dospelych boli podla analyzy SRH nasledujuce:

Studia V87R1 Studia V87P13
Anti-HA protilatka (SRH) SRS 2L dn\po2 davke

Miera séroprotekcie

85.9 (79-91)

91 % (87-95)

(95 % CI)
(“ggegj; Scélr)o"om’eme 85 % (78-90) 78 % (72-84)
(F;‘:f;)r éf)mko”"eme 7,74 (6,6-9,07) 4,03 (3,54-4,59)
émqia V87P13 §tuqia V87P13
Anti-HA protilatka (HI) 21 dml\ﬁc—_)ezé davke 21 dnll\lp:olgédavke
Pogiato¢ny sérologicky stav < 4 mm? > 4 mm’®

Miera séroprotekcie
(95 % CI)*

87 % (77-94)

94 % (88-97)

Miera sérokonverzie
(95 % Ch)*

87 % (77-94)

73 % (65-81)

Faktor sérokonverzie
(95 % CI)**

8,87 (7,09-11)

2,71 (2,38-3,08)

* merané SRH analyzou > 25 mm?
** geometricky priemer pomerov SRH

Vysledky MN proti A/Vietnam/1194/2004 indikuju mieru séroprotekcie a, mieru sérokonverzie
v rozsahu 67 % (60-74) az 85 % (78-90) a 65 % (58-72) az 83 % (77-89). Imunitna odpoved’ na
oc¢kovanie hodnotena MN analyzou je v sulade s vysledkami ziskanymi SRH analyzou.

Pretrvavanie protilatok po zdkladnom ockovani v tejto populacii bolo hodnotené HI, SRH a MN
analyzami. V porovnani s hladinami protilatok ziskanymi v 43. defi po ukonceni zakladného
oc¢kovania boli hladiny protilatok v 202. defi znizené o 1/5 az 1/2 ich pévodnych hladin.
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V 2. faze klinického skti$ania (Studia V87P3) boli dospelym osobam vo veku 18-65 rokov, ktoré boli
oc¢kované pred 6-8 rokmi 2 ddvkami vakciny H5N3 s adjuvans MF59 /A/Duck/Singapore/97 podané
dve davky vakciny Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics na preockovanie. Vysledky SRH analyzy po prvej davke, ktoré
predstavuju o¢kovanie pred pandémiou plus jednu heterolognu davku na preockovanie, spiniali vietky
kritéria CHMP.

Starsie osoby (>60 rokov)

Miera séroprotekcie*, miera sérokonverzie* a faktor serokonverzie** pre anti-HA protilatku voci
H5N1 A/Vietnam/1194/2004 u os6b starSich ako 60 rokov (obmedzené mnozstvo 0s6b bolo star§ich

ako 70 rokov) merané SRH analyzou, hodnotené v dvoch klinickych stadiach boli nasledujuce:

Anti-HA protilatka (SRH)

Stidia V87P1
21 dni po 2. davke
N=84

Stidia V87P13
21 dni po2»davke
N=210

Miera séroprotekcie

80 % (70-88)

82 % (76-87)

(95 % CI)
(“gge;ao scélr)OkO”"erZie 70 % (59-80) 63 % (56-69)
(Fg‘:tozr ée;)mko”"eme 4,96 (3,87-6,37) 2,9 (2,53-3,31)
quia V87P13 quia V87P13
Anti-HA protilatka (SRH) 21 dn|£2626 davke 21 dnle:oliédavke
Pociato¢ny sérologicky stav <4’ mm’ >4 mm®

Miera séroprotekcie
(95 % Ch*

82 % (70-90)

82 % (75-88)

Miera sérokonverzie
(95 % CI)*

82 % (70-90)

54 % (45-62)

Faktor sérokonverzie (95 % CH**

8,58 (6,57-11)

1,91 (1,72-2,12)

* merané SRH analyzou > 25 mm?
** geometricky priemer pomerov SRH

Vysledky MN vo¢i A/Vietnam/1194/2004 indikuja mieru séroprotekcie, mieru sérokonverzie
v rozsahu 57 % (50-64)"az 79 % (68-87) a 55 % (48-62) az 58 % (47-69). Imunitna odpoved’ na
o¢kovanie hodnoténa analyzou MN je v sulade s vysledkami ziskanymi SRH analyzou.

Pretrvavanie protilatok po zakladnom ockovani v tejto populécii bolo hodnotené HI, SRH a MN
analyzami.»V porovnani s hladinami protilatok ziskanymi v 43. defi po ukonéeni zdkladného

oc¢kovania boli hladiny protilatok v 202. defi znizené o 1/2 az 1/5 ich hladin po o¢kovani. Az 50 %
star$ich 0s6b oc¢kovanych vakcinou Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics ziskalo sérologicku ochranu po 6

mesiacoch.

Tretia dvka vakciny Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics (preo¢kovanie) bola podana 6 mesiacov a viac po
zékladnom oc¢kovani. Vysledky st uvedené podl'a SRH analyzy..

Miera séroprotekcie*, miera sérokonverzie* a faktor sérokonverzie** pre anti-HA protilatku voci
H5N1 A/Vietnam/1194/2004 merané SRH analyzou boli nasledujuce:



Stadia V87P1

Stadia VV87P2Dospeli

Stadia VV87P1 Starsie

Dospeli N . osoby
. . preockovanie po y .
preockovanie po 2 davke preockovanie po
2. davke ' 2. davke
SRH N=71 N=13 N=38

Miera séroprotekcie

89 % (79-95)

85 % (55-98)

84 % (69-94)

(95 % CI)

Miera séroonverzie 0 i 0 i 0 i

(95 9% CI) 83 % (72-91) 69 % (39-91) 63 % (46-78)
Faktor sérokonverzie

(95 9% CI) 5,96 (4,72-7,53) 2,49 (1,56-3,98) 5,15 (3,46-7,66)

* merané SRH analyzou > 25 mm
** geometricky priemer pomerov SRH

2

Skusenosti s pouzitim u starSich osob su obmedzené.

a)

Podporné tdaje u dospelych

Krizova reaktivita

Niektoré heteroldgne imunitné odpovede na A/H5N1/turkey/Turkey/05 (NIBRG23; vetva 2.2) a

A/H5N1/Indonesia (vetva 2.1) boli stanovitelné po druhom aj tretom ockovani, indikujic krizova
reaktivitu kmenov vetvy 1 s retazcami z vetvy 2.
Miera séroprotekcie*, miera sérokonverzie* a faktor sérokonverzie** pre anti-HA protilatky vo¢i

H5N1 A/turkey/Turkey/05 boli po podani 2. davky u dospelych.vo veku 18-60 rokov merané SRH a
HI analyzami nasledujlce:

Anti-HA protilatka

Stadia V87P12 Stadia V87P3
21 dni.po 2. davke |21 dni po 2. davke
N=60 N=30

Stadia V87P13
21 dni po 2. davke
N=197

Miera séroprotekcie*

65 % (52-77)

90 % (73-98)

59 % (52-66)

(95 % CI)
: . —
SRH ?3 geg/ao sCeIr)okonveme 65 9% (52-77) 86 9% (68-96) 9% (1250
A iakE
(FS: tozrcsz(i)mkonveme 4,51(3,63-5,61) | 7,67(6,09-9,67) | 2,37 (2,1-2,67)
N=60 N=30 N=197

I(\g geg/ao sCelr)oprotekue 28 % (17-41) 24 9 (10-44) 239 (18-30

H ?g\:seg/ao Scelr)OkomlerZIe 28 % (17-41) 21 % (8-40) 19 % (14-25)

Faktor sérokonverzie

(95 % ClI)

2,3 (1,67-3,16)

1,98 (1,22-3,21)

1,92 (1,64-2,25)

* merané SRH analyzou > 25 mm?

** geometricky priemer pomerov SRH

° merané HI analyzou > 40

°° geometricky priemer pomerov Hl

Vysledky MN z troch klinickych $tudii v tabul’ke vyssie preukazali mieru séroprotekcie a mieru
sérokonverzie proti A/turkey/Turkey/05 v rozsahu 10 % (2-27) az 39 % (32-46) a 10 % (2-27) az 36 %
(29-43). Vysledky MN preukézali GMR proti A/turkey/Turkey/05 v rozsahu od 1,59 do 2,95.

b)

Dlhodobé posiltiovanie imunitnej pamate
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Jednorazové ockovanie vakcinou Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,

adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics (H5N1, A/Vietnam/1194/2004) vyvolalo vysoku
a rychlu sérologickti odpoved’ u 0s6b o¢kovanych pred 6-8 rokmi dvoma davkami inej podobnej H5N
vakciny, ktora ma rovnaké zloZenie ako Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, len pouziva kmen H5N3.

c) Skuska na roznych ockovacich schémach:

V Kklinickej skuske hodnotiacej 4 rozne ockovacie schémy u 240 0s6b vo veku 18 az 60 rokov, ktorym
bola druhé davka podané v 1, 2, 3 alebo 6 tyzdioch po prvej davke vakciny Prepandemic Influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, boli
dosiahnuté SRH kritéria CHMP vo vSetkych skupinach s o¢kovacimi schémami po 3 tyzdinoch od 2.
ockovania. Rozsah imunitnej odpovede bol nizsi v skupine, ktora dostala 2. davku po 1 tyzdni a vyssi
v skupinach s dlhsimi intervalmi v ramci ockovacej schémy.

e Dostupné Udaje u pediatrickej populacie

Bolo vykonané klinické skti$anie (Stadia V87P6) vakciny H5SN1 kombinovanej s adjuvans MF59C.1
u 471 deti vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov. Dve davky vakciny Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics boli podané

v intervale troch tyzdiov a tretia davka 12 mesiacov po prvej davke. Po 3 t§zdiioch po 2. o¢kovani (43.

den) vetky vekové skupiny (t.j. 6-35 mesiacov, 3-8 rokov a 9-17 rokov)-dosiahli vysoké hladiny
protilatok voci (A/Vietnam/1194/2004), ako bolo vyhodnotené SRH aHI analyzami a je uvedené
v tabul’ke nizSie*. V tejto $tiidii neboli pozorované ziadne zavaznéneziaduce reakcie v suvislosti

s vakcinou.

Batol’ata (6- < 36

Deti (3- < 9 rokov)

Dospievajuci (9- < 18

mesiacov) rokov)
N=134 N=91 N=89
% SO (95 % Cl) 97 % 97 % 89 %
43, den (92-99) (91-99) (80-94)
HI GMR 129 117 67
43. den az 1. deni (109-151) (97-142) (51-88)
% SK (95 % ClI) 97.% 97 % 89 %
43. den (92<99) (91-99) (80-94)
N=133 N=91 N=90
% SO (95 % Cl) 100 % 100 % 100 %
43, den (97-100) (96-100) (96-100)
SRH GMR (95 % ClI) 16 15 14
43. den aZ l-deni (14-18) (13-17) (12-16)
% SK (95 % €l) 98 % 100 % 99 %
43. deil (95-100) (96-100) (94-100)

* Pretoze chybaju kritéria CHMP pre imunogenitu u deti, pre sérologické Udaje ziskané po o¢kovani
deti sa pouzili kritéria CHMP pre imunogenitu pouZité na hodnotenie sezénnych chripkovych vakcin

u dospelych.

Vysledky MN proti A/Vietnam/1194/2004 indikujd mieru séroprotekcie 99 % (95 % CI: 94-100),
mieru sérokonverzie v rozsahu od 97 % (95 % CI: 91-99) do 99 % (95 % CI: 96-100) a GMR v
rozsahu od 29 (95 % CI: 25-35) do 50 (95 % CI: 44-58).

Eurdpska agenttira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky Studii pre vakcinu
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics (H5N1, A/Vietnam/1194/2004) u jednej alebo viacero vekovych podskupin deti a

dospievajucich pre aktivnu imunizaciu proti subtypu H5N1 chripky spdsobenej virusom A. Informacie

0 pediatrickom pouziti , pozri Cast’ 4.2.




Informécie z predklinickych stadii

Uginnost stimul4cie s homoldgnym a heterolognym virusom na kmene vakciny bola hodnotena na
modeli fretky. Testovana bola vakcina Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, obsahujica HA z A/Vietman/1194/2004
(homologna na stimulujici kmen) a vakcina podobna vakcine Prepandemic Influenza vaccine (HSN1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics HSN1, obsahujuca
hemaglutinin z variantu kmena A/turkey/Turkey/1/2005 (heteroldégny na stimulujlci kmen). Skupiny 8
fretiek dostali jednu (21. den) alebo dve (0. a 21. defi) davky vakciny obsahujicej 3,75 alebo 7,5
mikrogramov antigénu. Kontrolné zvierata dostali len adjuvans. Zvierata boli stimulované
intranazalnou cestou v 42. den smrtel'nou davkou virusu A/Vietnam/1203/04. Zvierata boli
monitorované 16-17 dni po stimul&cii, aby bolo umozZnené komplexné hodnotenie postupu ochorenia,
vratane ¢asu nastupu symptomov, umrtnosti alebo nasledného vyliecenia.

Vsetky (100 %) zvierata dostavajuce 2 davky vakciny Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics boli chranené @94,% zvierat
dostavajucich jednu davku vakciny Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface,antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics bolo chranenych. 87 % zvierat
stimulovanych heterolognym virusom na kmen vakciny bolo chranenych pg;2 davkach vakciny

a jedna davka heterolognej vakciny ochranila 56 % zvierat. VSetky kontrolné zvierata uhynuli do 7 dni
po stimulacii. O¢kovanie uchranilo zvierata pred smrtel'nou stimulaciou homolognym a heterolognym
virusom na vakcinu.

V podobnej studii bola intranazalna stimulacia posunuta pribliziie o 4 mesiace po druhej davke
vakciny obsahujlcej 3,75 alebo 7,5 mikrogramov antigénu..\/ tejto studii bolo 100 % zvierat
chrénenych proti homolognej stimuléacii a 81 % zvierat belo chranenych proti heterol6gnej stimulacii.
Ockovanie uchranilo zvierata pred smrtel'nou stimuldeiou, aj ked’ titre protilatok HI boli nizke alebo
nestanovitel'né.

Ucinnost’ proti stimulacii heterolognym virusom A/Indonesia/5/05 bola taktieZ testovana. Skupiny 6
fretiek dostali jednu davku vakciny (21. deft) obsahujlcu 3,75 mikrogramov antigénu alebo dve davky
vakciny (0. a 21. den) obsahujtcej 1,0.alebo 3,75 mikrogramov antigénu (A/Vietnam/1194/2004).
Smrtel'na stimulécia bola podand.intratrachealnou cestou v 49. den. Dve davky vakciny ochranili 92 %
zvierat a jedna davka vakciny echrénila 50 % zvierat pred virusom A/Indonesia/5/05. V porovnani

s adjuvantnou kontrolnou skupinou bolo poskodenie pl'ic zniZzené u o¢kovanych skupin. Pokleslo aj
vylucovanie virusu a Virusové titry v pl'icach naznacuju, ze ockovanie by mohlo znizit’ riziko prenosu
virusu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané s vakcinou Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics a sezénnou vakcinou proti chripke
obsahujucou adjuvans MF59C.1 na zaklade obvyklych farmakologickych studii toxicity po
opakovanom podavani, lokalnej znaSanlivosti, plodnosti u Zien, reprodukénej toxicity a vyvinu (ku
koncu obdobia laktacie) neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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Chlorid sodny,

chlorid draselny,

dihydrogenfosfore¢nan draselny,

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,

hexahydrat chloridu hore¢natého,

dihydrét chloridu vapenatého,

citrat sodny,

kyselina citrénova,

voda na injekciu.

Ohl'adom adjuvans, pozri ¢ast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovéavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml v naplnenej injekénej strickacke (sklenenas typl) s piestovou zatkou (brom-butylova guma).
Balenia obsahujuce 1 a 10 kusov naplnenych injekénych striekaciek.
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred podavanim suspenziu vizualne skontroluje. V pripade vyskytu Castic a/alebo abnormalneho
vzhladu vakcinu znehodnotite.

Vakcina sa ma pred powzitim zohriat’ na izbovu teplotu. Pred pouZzitim jemne pretrepte.
Nepouzita vakcina alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadaykamni,

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l..

Via Fiorentina, 1

Siena, Taliansko.

8.  REGISTRACNE CiSLO

EU/1/10/657/001-002

13



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

29. novembra 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA II
VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A
DRZITEL POVOLENIA NA.VYROBU ZODPOVEDNY
ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY REGISTRACIE
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lie¢iva

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena
Taliansko

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
Taliansko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
Taliansko

B. PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SAWVYDAJA A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA SOHECADOM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatelné.
. DALSIE PODMIENKY

Systém dohl'adu nad liekmi

Drzitel’ povolenia na uvedenie'licku na trh musi zabezpecit’ zavedenie systému dohl'adu nad
liekmi, predloZeného virdmei‘modulu 1.8.1. povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj jeho
fungovanie pred uvedenim lieku na trh a v ¢ase, ked’ uz je uvedeny na trhu.

Plan riadenia rizik

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh sa zavézuje uskutocniovat’ Stidie a dodatocné aktivity
v ramci dohPadu nad liekmi, ktoré st podrobne opisané v plane dohl'adu nad liekmi tak, ako boli
dohodnutéwo verzii 3 planu riadenia rizik (RMP) predlozeného v ramci modulu 1.8.2. Ziadosti

0 vydanie povolenia na uvedenie lieku na trh a v ramci vSetkych d’alsich aktualizacii planu
riadenia rizik odsthlaseného vyborom CHMP.

Pokial’ ide o usmernenie vyboru CHMP k systémom riadenia rizika pre lieky na humanne pouzitie,
aktualizovany plan riadenia rizik sa ma predlozit’ v rovnakom Case ako d’alSia sprava o periodickom

rozbore bezpecnosti liecku (PSUR).

Navyse, aktualizovany plan riadenia rizik sa ma predlozit’

o Ak sa ziska nova informacia, ktora méze mat’ vplyv na aktualne $pecifikacie bezpecnosti, plan
dohladu nad lickmi alebo na ¢innosti zamerané na minimalizaciu rizika
o Ak sa v ramci 60 dni dosiahne ddlezity medznik (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo

minimalizacie rizika)
o Na ziadost’ Eurdpskej liekovej agentary
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PSUR

Zasielanie periodickych rozborov bezpecnosti liecku (PSUR) Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics po¢as pandémie chripky:
Pocas pandemickej situacie nebude frekvencia zasielania periodickych rozborov bezpe¢nosti lieku ako
je uvedend v ¢lanku 24 Nariadenia (ES) ¢. 726/2004 adekvatna pre bezpe¢nostné monitorovanie
pandemickej vakciny, pre ktort sa ocakavaju vysoké urovne expozicie pocas kratkeho ¢asového
intervalu. Takato situacia vyZaduje v€asné oznamovanie bezpecnostnych informacii, ktoré mézu mat’
najvacsi vplyv na vyvazenie rizik a vyhod v pripade pandémie. V¢asna analyza kumulativnych
bezpecnostnych informdcii z hl'adiska rozsahu expozicie bude rozhodujuca pre rozhodnutia
regula¢nych organov a ochranu populacie, ktora sa bude ockovat’. Navyse, pocas pandémie nemusia
byt’ zdroje potrebné na hibkovii analyzu periodickych rozborov bezpeénosti lieku vo formate
definovanom vo zvazku 9a Pravidiel tykajucich sa lieku v Europskej unii nemusia byt’ vhodné.pre
rychlu identifikaciu nového bezpecnostného problému.

Nasledne, ihned’ po vyhlaseni pandémie a po pouziti prepandemickej vakciny drzitel’ povolenia na
uvedenie lieku na trh predklada ¢astejsie zjednodusent, pravidelne aktualizovanu(spradvu o bezpecnosti
spolu s casovym rozvrhom, obsahom a vo forméte, ktoré¢ st definované v odperaéaniach CHMP pre
Plan riadenia rizik vakcin proti chripke pripravenych z virusov, ktoré by potencialne mohli spdsobit’
pandémiu a uréenych na pouzitie mimo hlavného tc¢elu podl'a dokumentécic (EMEA/49992/2008) a
naslednych aktualizacii.

Oficialne uvolnenie Sarze: podl'a ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ESV zneni neskorsich predpisov,
vykona oficialne uvolnenie $arze Statne laboratorium alebo laboratérium urcené na tento ucel.
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PRILOHA 111

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

LEPENKOVA SKATULA

| 1.  NAZOV LIEKU

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke.
Prepandemické vakcina proti chripke (H5N1) (inaktivovany povrchovy antigén a adjuvans)

2. LIECIVO

Jedna davka 0,5 ml obsahuje: Lie¢iva: Povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin
a neuraminidaza), pomnozené vo vajciach, kmeia:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-variant kmena (NIBRG-14) 7,5 mikrogramoy*hemaglutininu

Adjuvans: MF59C.1 obsahujuci ako olejovu fazu skvalén, polysorbat 80'a sorbitantrioleat.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny,

chlorid draselny,

dihydrogenfosfore¢nan draselny,
dihydréat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
hexahydrat chloridu horec¢natého,
dihydrét chloridu vapenatého,

citrat sodny,

kyselina citrénova,

voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA-A OBSAH

Injekéna suspenzia.

1 x jedna davka.0,5 ml v naplnenej injekénej striekacke
10 x jednaldavka 0,5 ml v naplnenej injek&nej striekacke

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Podéava sa intramuskularne do deltového svalu.
Upozornenie: Nepodévajte intravaskuldrne alebo intradermalne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

Vakcina sa ma pred pouZitim zohriat’ na izbovu teplotu. Pred pouzitim jemne potraste.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnic¢ke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovéavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1
Siena, Taliansko.

12. REGISTRACNE CISLO.(CiSLA)

EU/1/10/657/001 1 napluena injekcna striekacka
EU/1/10/657/002 10*naplnenych injekénych striekaciek

13. CIiSEO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE INJEKCNU STRIEKACKU

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics injekcia

H5N1 vakcina proti chripke

Intramuskularne pouZitie

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim jemne potraste.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,5ml

6. INE

Uchovavajte v chladnicke.
Novartis V&D S.rl..- Taliansko
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Prepandemicka vakcina proti chripke (H5N1) (inaktivovany povrchovy antigén s adjuvans)

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu skor, ako dostanete tuto vakcinu.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

1. Co je Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics a na ¢o sa pouziva

2. Skor ako dostanete Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen; nactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics

3. Ako sa podava Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,

adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics

Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surfacejantigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics

6. Dalgie informacie

>

1. CO JE PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE ANTIGEN,
INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS ANA co
SA POUZIVA

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics je vakcina uréena na pouzitie pre dospelych (od 18 do 60 rokov) a starSie osoby
(starSie ako 60 rokov). Je ur€end na podavanie pred alebo pocas najblizSej chripkovej pandémie za
ucelom prevencie chripky spdsebengj/virusom typu H5N1.

Pandemicka chripka je typ chripky, ktora sa vyskytuje vzdy po niekol’kych desatrociach a rychlo sa
§iri po celom svete. Symptomy pandemickej chripky su podobné symptdmom beznej chripky, ale
mozu byt zavaznejsie.

Po zaockovani si munitny systém ¢loveka (prirodzeny obranny systém organizmu) vytvori vlastnu

ochranu (protilatky) pred tymto ochorenim. Ziadna zlozka vakciny neméze sposobit’ chripku.

Ako u vsetkych vakcin, ani vakcina Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics nemusi Gplne ochranit’ v8etky osoby, ktoré
boli o¢kované.

2. SKOR AKO DOSTANETE PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1)
(SURFACE ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS

Nepouzivajte Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics:

- ak ste niekedy mali zavazn( Zivot ohrozujucu alergickd reakciu na ktorakol'vek zlozku vakciny
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
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Vaccines and Diagnostics (su uvedené na konci tejto pisomnej informécie pre pouzivatel'ov)
alebo iné zlozky, ktoré mozu byt’ pritomné v stopovych mnozstvach, napr.: vaje¢na a kuracia
bielkovina, ovalbumin, formaldehyd, kanamycin a neomycinsulfat (antibiotika), alebo
cetyltrimetylaméniumbromid (CTAB). Prejavy alergickej reakcie mozu zahtiiat’ svrbivi koznu
vyrazku, dychavi¢nost’ a opuch tvare a jazyka. Avsak, v pripade pandémie moze byt vhodné,
aby vam bola tato vakcina podana, za predpokladu, Ze v pripade alergickej reakcie je okamzZite
dostupné vhodné lekarske oSetrenie.

AKk si nie ste isty, obrat'te sa pred podanim vakciny na svojho lekara alebo zdravotn( sestru.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics:

- ak ste niekedy mali alergicku reakciu, int nez nahlu, Zivot ohrozujicu reakciu na ktorgikol'vek
zo zloziek obsiahnutych vo vakcine, vaje¢nu a kuraciu bielkovinu, ovalbumin, formaldehyd,
kanamycin a neomycinsulfat (antibiotika), alebo cetyltrimetylaméniumbromid (ETAB)

(pozri ¢ast 6. Dalsie informécie):

- ak méte vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa Vas to tyka,.oCkovanie sa
oby¢ajne posunie na obdobie, ked’ sa budete citit’ lepSie. Mierna infekcia, akou je
prechladnutie, by nemala byt’ problémom, Vas lekar alebo zdravotnd sestra posudi, ¢i mate
byt’ okovany vakcinou Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics.

- ak podstupujete odber krvi kvoli zisteniu infekcie spdsobenej urcitymi virusmi. V prvych
tyzdioch po ockovani vakcinou Prepandemic Influenza-vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics nemusia byt’ vysledky tychto
testov spravne. Povedzte lekarovi, ktory pozaduje tieto testy, ze Vam bola nedavno podana
vakcina Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics

-V pripade imunologickych porich moze byt podana vakcina Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, ale
nemusi prist’ k vyvolaniu ochrannej imunitnej odpovede.

Vo vietkych tychto pripadoch to pevedzte SVOJMU LEKAROVI ALEBO ZDRAVOTNEJ SESTRE,
pretoze o¢kovanie nemusi byt odportacané alebo moze byt potrebné ho vykonat’ neskor.

Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak mate problémy s krvacanim alebo sa Vam 'ahko
vytvoria modriny.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate,alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany'na lekarsky predpis alebo ste boli v poslednom ¢ase o¢kovany inou vakcinou, ozndmte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Udaje ziskané u dospelych preukazuju, ze Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics sa moze stibezne podavat’ s
neadjuvantnymi sezonnymi vakcinami proti chripke, ktoré sa podaju do opacnej konéatiny. V takychto
pripadoch je potrebné mat’ na pamiéti, ze vedl'ajSie i¢inky moézu byt intenzivnejsie.

Tehotenstvo a dojéenie
Obmedzené Udaje boli ziskané u zien, ktoré otehotneli pocas podavania vakciny Prepandemic

Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics v priebehu klinického skusania.
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Vas lekar musi zhodnotit’ prinosy a mozné rizika podania vakciny, ak ste tehotna alebo doj¢ite.
Oznamte Vasmu lekarovi, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohla byt tehotna alebo ak
planujete otehotniet’. Prediskutujte so svojim lekarom, ¢i Vam moze podat’ vakcinu Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics.

Oznémte svojmu lekarovi, ak dojéite a dodrziavajte jeho rady.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Niektoré ti¢inky uvedené v Casti 4 ,,Mozné vedlajSie u€inky* mézu mat’ vplyv na schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and Diagnostics

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) a menej ako 1 mmol draslika (39-mg)'na 0,5 ml
davku, t. j. v podstate sodik a draslik neobsahuje.

3. AKO POUZIVAT PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE
ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS

Vakcinu Vam poda Vas lekar alebo zdravotna sestra v stlade s oficialnymi odporu¢aniami. Vakcina sa
poda injekéne do ramenného svalu (deltovy sval). Vakcina sa nikdy nesmie podat’ do Zily.

Dospeli a starSie osoby (18 rokov a viac):
Poda sa jedna 0,5 ml davka. Druha 0,5 ml davka sa pod&w.intervale najmenej 3 tyzdne po prvej davke.
Skusenosti s pouzitim u star§ich 0s6b ako 70 rokov sirobmedzené.

PouZitie u deti
Skasenosti s pouzitim u deti vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov su obmedzené.

Pred podavanim suspenziu vizualne skontroluje. V pripade vyskytu Castic a/alebo abnormalneho
vzhl'adu vakcinu znehodnot'te.

Vakcina sa ma pred pouZitim zehriat’ na izbovu teplotu. Pred pouzitim jemne pretrepte.

Ak mate d’alsie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako_ vsetky lieky, aj Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics moze sposobovat’ vedl'ajsie tiéinky, hoci sa neprejavia
u kazd¢ho.

Po oc¢kovani sa mbézu vyskytnut alergické reakcie, v ojedinelych pripadoch veduce k Soku. Lekari su
0 tejto moznosti informovani a pre takéto pripady maju k dispozicii pohotovostnu lie¢bu.

Pocas klinického skusania vakciny boli vedl'ajsie u¢inky mierne a kratkodobé. Vedl'ajsie ti€¢inky s vo
vseobecnosti podobné ucinkom sezonnych vakein proti chripke.

Frekvencia vyskytu moznych vedl'ajsich uc¢inkov uvedenych nizsie je definovana pomocou
nasledujucej konvencie:

vel'mi Casté (postihuju viac ako 1 pouzivatel'a z 10)

Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100)

menej ¢asté (postihujt 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000)

zriedkaveé (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 10 000)
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vel'mi zriedkavé (postihuji menej ako 1 pouZivatela z 10 000).

Nizsie uvedené vedlajsie ucinky sa vyskytli pocas klinického skusania s vakcinou Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics u dospelych, vratane star§ich osob:

Vel'mi casté:
Bolest,, stvrdnutie koZze v mieste vpichu, zaervenanie miesta vpichu, opuch v mieste vpichu, bolest’
V mieste vpichu, bolest’ svalov, bolest’ hlavy, potenie, inava.

Casté:
Podliatina v mieste vpichu, horticka a nevolnost, celkovy pocit choroby a chvenie.

Menej Casté:
Priznaky podobné chripke.

Zriedkave:
Kice, opuch oka a anafylaxia.

Tieto vedlajsie ucinky zvy€ajne ustipia do 1 aZ 2 dni bez lie¢by. Ak pretrvavaji; KONZULTUJTE
TO SO SVOJIM LEKAROM.

Vedl'ajsie ucinky z klinickych skasani u deti (od 6 mesiacov do 17 rokov)

Klinické skusanie bolo vykonané s rovnakou vakcinou u deti. VSeobecné vedlajsie ucinky hlasené
vel'mi ¢asto vo vekovej skupine 6-mesaénych — 35-mesacnyeh boli zacervenanie v mieste vpichu,
bolest’ svalov, podrazdenost’, nezvycajny pla¢. Vel'mi ¢asto hlasené reakcie u deti vo veku 36
mesiacov az 17 rokov boli bolest’, bolest’ hlavy a Ginava.

Ostatné zriedkavé vedl'ajSie u¢inky pozorované pri beznom pouziti:

Vedl'ajsie uéinky uvedené niZsie sa vyskythi vidiioch alebo tyzdioch po ockovani s vakcinou Focetria
H1N1v.

Celkove kozné reakcie vratane svrbenia, urtikarie (zihl'avky), vyrazky alebo opuchu koze a sliznic.
Poruchy zazivacej ststavy, ake.naptiklad nevol'nost, vracanie bolest’ v oblasti zalidka a hnacka.
Bolest hlavy, zavrat, ospalost’ ymdloba.

Neurologické poruchy,.akomapriklad tazka bodava alebo pulzujuca bolest’ pozdiZ jedného alebo
viacerych nervov, rezanie; zachvaty, neuritida (zapal nervov).

Opuch lymfatickych uzlin, busenie srdca, slabost’, bolest’ konc¢atin a kaSel.

Alergické reakcie,ktoré moze sprevadzat’ dychavica, sipot, opuch hrdla, alebo spésobujuce
nebezpecné znizenie krvného tlaku, ktoré v pripade nelie¢enia moze viest’ aZz k Soku. Lekari vedia
0 tejto moznosti a maju k dispozicii pohotovostnu liecbu pre takéto pripady.

Z Udajov.u deti a mladistvych vyplyva mierne znizenie vedl'ajSich u¢inkov po druhej davke vakciny
bez zvysenia miery vyskytu horucky.

Okrem toho sa v diioch alebo tyzdnoch po o¢kovani vakcinami podavanymi bezne kazdy rok na
prevenciu chripky sa vyskytli aj vedl'ajsie G¢inky uvedené nizsie. Tieto vedlajsie uc¢inky mozu
vyskytnuat’ aj po vakcine Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics.

Nizky pocet krvnych dosti¢iek v krvi, ¢o moze sposobit’ krvacanie alebo vznik podliatin
Vaskulitida (zapal krvnych ciev, ktory moze sposobovat’ kozné vyrazky, bolest’ kibov a problémy

s obli¢kami), exudativny multiformny erytém (typ alergickej koznej reakcie, ktora sa vyskytuje ako
odpoved’ na lie¢bu, infekciu alebo ochorenie).
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Neurologickeé poruchy, ako napriklad encefalomyelitida (zapal centralneho nervového systému) a typ
paralyzy znamy ako Guillainov-Barrého syndrém.

Ak zagnete pocitovat’ ktorykol'vek z tychto vedl'ajsi G¢inkov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajSie tcinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekérovi alebo zdravotnej sestre.

5. AKO UCHOVAVAT PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE
ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated; adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a $titku. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte
v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym-odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekérne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie:

6. DALSIE INFORMACIE

Co Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics obsahuje

- Liecivo:
Povrchové antigény virusu.chripky (hemaglutinin a neuraminidaza)* kmefa:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-variant kmena (NIBRG-14) 7,5 mikrogramu** na 0,5 ml
davku
* pomnozené vo.vajciach
** yyjadrené v mikrogramoch hemaglutininu.

- Adjuvans MF59C.1.:
Vakcina v 0,5 ml obsahuje 9,75 mg skvalénu, 1,175 mg polysorbatu 80 a 1,175 mg
sorbitantrioleatu.

- DalSie zlozky:
Dalsie zlozky su: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hexahydrat chloridu horeé¢natého, dihydrat chloridu vapenatého,
citrat sodny, kyselina citronova a voda na injekciu.

Ako vyzera Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics a obsah balenia

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics je injek¢éna suspenzia v naplnenej injekéne;j striekacke.

Suspenzia je mlie¢nobiela tekutina.

Dodéava sa v naplnenej injek¢nej striekacke pripravenej na pouzitie, obsahujlcej jednu davku v objeme
0,5 ml na injekciu.
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Nie v8etky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drizitel rozhodnutia o registracii
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1

Siena, Taliansko.

Vyrobca

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria - 53018 Rosia

Sovicille (SI), Taliansko.

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}.

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