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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Pumarix suspenzia a emulzia na injeként emulziu

Pandemicka ockovacia latka proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén” zodpovedajici:

AJ/Indonesia/05/2005 (H5N1) pouzity variant (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramu™”

pomnoZeny na vajciach
hemaglutinin

Tato okovacia latka spifia odporacania SZO a rozhodnutie EU pre pandémiu.

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

Po zmiesani obsahu injekénej liekovky so suspenziou a obsahu injekénej liekovky s emulziou vznikne
viacdavkové balenie v injekénej liekovke. Pocet davok v jednej injekénej liekovke, pozri Cast’ 6.5.

Pomocna latka so znamym u¢inkom: o¢kovacia latka obsahuje 5 mikrogramov tiomersalu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia a emulzia na injek¢nd emuiziu.

Suspenzia je prichl'adna az takmer biela opaleskujuca suspenzia, ktora moze jemne sedimentovat’.
Emulzia je mlie¢na homogénna tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Profylaxia chripky v oficialne vyhlasenej pandemicke;j situacii (pozri Casti 4.2 a 5.1).
Ockovacia latka proti pandemickej chripke sa ma pouzit’ v stlade s oficidlnymi odporucaniami.
4.2 Déavkovanie a spdsob podavania

Davkovanie

Dospeli vo veku od 18 rokov:

Jedna davka o objeme 0,5 ml sa poda vo zvolenom termine.
Druha 0,5 ml davka sa mé podat’ po uplynuti najmenej troch tyzdiov.

Predtym ockované osoby s jednou alebo dvoma davkami ockovacej latky s adjuvantom ASO3
obsahujucou HA pochadzajicim z inej vetvy rovnakej podskupiny.



Dospeli vo veku od 18 rokov: jedna davka o objeme 0,5 ml sa poda vo zvolenom termine.

Pediatricka populécia

Su dostupné vel'mi obmedzené udaje o bezpe€nosti a imunogenite po podani ockovace;j latky

s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 pg HA pochadzajdceho z kmenia A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)
vyrobenej pouZitim iného postupu a po podani polovi¢nej davky rovnakej ockovacej latky (t.j. 1,875
pg HA a poloviéné mnozstvo adjuvantu AS03) v 0. a 21. den u deti vo veku 3 az 9 rokov. Pozri ¢asti
48a5.1.

Bezpeénost’ a uc¢innost’ Pumarixu u deti mladSich ako 3 roky a u deti a dospievajicich vo veku 10-17
rokov neboli stanovené. Nie si dostupné Ziadne Gdaje.

Dalsie informéacie, pozri Cast’ 5.1.

Odporuca sa, aby osoby, ktoré dostali prvi davku oc¢kovacej latky Pumarix, dokon¢ili o¢kovaciu
schému ockovacou latkou Pumarix.

Sposob podavania

Ockovanie sa ma uskutoénit’ intramuskularnou injekciou pokial’ mozno do deltoidného svalu alebo do
anterolaterdlnej oblasti stehna (v zavislosti od svalovej hmoty).

Pokyny na rekonstitticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3  Kontraindikacie

Anamnéza anafylaktickej (t.j. Zivot ohrozujucej) reakcie na ktorakol'vek zo zloZiek alebo stopovych
mnozstiev rezidui (na vaje¢nt a kuraciu bielkovinu, ovalbumin, formaldehyd a deoxycholat sodny)
tejto ockovacej latky. V pandemickej situacii vSak moze byt’ vhodné podat’ ockovaciu latku za
predpokladu, Ze pre pripad potreby bude k okamZitej dispozicii vybavenie pre resuscitéciu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Opatrnost’ je potrebna pri podavani tejto ockovacej latky osobdm so zndmou precitlivenost’ou (inou
ako anafylakticka reakcia) na lieCivo, na niektort z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

na tiomersal a na rezidua (na vaje¢nu a kuraciu bielkovinu, ovalbumin, formaldehyd a deoxycholat
sodny).

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

Ak to pandemicka situacia umoziuje, imunizacia sa ma odlozit’ u pacientov so zdvaznym horuckovym
ochorenim alebo akdtnou infekciou.

Pumarix sa nema za Ziadnych okolnosti podat’ intravendzne. Nie st k dispozicii Udaje o pouZiti
oc¢kovacej latky Pumarix subkutannou cestou. Z toho dévodu je potrebné, aby zdravotnicky personél
zhodnotil prinosy a mozné rizika podavania ockovacej latky u jedincov s trombocytopéniou alebo
akoukol'vek poruchou krvacania, ktora by mohla kontraindikovat intramuskularnu injekciu, pokial
mozné prinosy neprevazia riziko krvacani.

Nie su k dispozicii udaje o podani o¢kovacich latok s adjuvantom AS03 pred alebo po podani inych
typov ockovacich latok proti chripke uréenych na prepandemické alebo pandemickeé pouZitie.



Tvorba protilatok u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou nemusi byt
dostatocna.

Ochranna imunitna odpoved’ sa nemusi dosiahnut’ u vSetkych ockovanych (pozri cast’ 5.1).

Synkopa (strata vedomia) sa méze vyskytnut’ po, alebo dokonca pred akymkol'vek ockovanim ako
psychogénna odpoved na vpich ihlou. Mdze to byt sprevadzané viacerymi neurologickymi
symptomami ako je prechodna vizualna porucha, parestézia a tonicko-klonické pohyby koncatin pocas
zotavovania. Je doleZité, aby sa zaviedli postupy na predch&dzanie zranenia zo straty vedomia.

Pediatrickd populdcia

Klinické udaje u deti mladsich ako 6 rokov, ktoré dostali dve davky inej o¢kovacej latky proti
pandemickej chripke (ockovacia latka HSN1 vyradbana v Drazd’anoch, Nemecko), naznacuji zvysenu
frekvenciu teploty (axildrna > 38 °C) po podani druhej davky. Z toho dévodu sa u mladych deti

(t.j. priblizne aZ do 6 rokov) po o¢kovani odporuca sledovanie teploty a opatrenia na jej zniZenie
(ako napr. lie¢ba antipyretikami ak sa to zda byt klinicky nevyhnutné).

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie sU Ziadne udaje o subeznom podavani ockovacej latky Pumarix s inymi ockovacimi latkami. Ak sa
v3ak stbezné podanie inej ockovacej latky povaZzuje za nevyhnutné, ockovanie sa ma vykonat’ do
roznych koncatin. Ma sa vziat’ do tvahy, Ze neziaduce reakcie mozu byt’ zosilnené.

Imunologicka odpoved’ méze byt zniZena, ak sa pacient podrobuje imunosupresivne;j liecbe.

Po ockovani proti chripke sa mézu vyskytnat falo$ne pozitivne vysledky sérologickych vySetreni
vyuZivajucich metddu ELISA na detekciu protilatok proti virusu 'udskej imunodeficiencie -1 (HIV-1),
proti virusu hepatitidy C a hlavne proti HTLV-1. V takychto pripadoch je test Western blot negativny.
Tieto prechodne falo$ne pozitivne vysledky mézu byt’ dosledkom tvorby IgM vyvolanej ockovacou
latkou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V sucasnosti nie st dostupné ziadne tidaje 0 pouziti ockovacej latky Pumarix v tehotenstve.

Ockovacia latka s adjuvantom AS03 obsahujica HA z kmenia HIN1 sa podavala Zenam v kazdom
trimestri tehotenstva. Informéacie o vysledkoch u odhadovanych viac ako 200 000 Zien, ktoré boli
ockované pocas tehotenstva, st v stcasnosti obmedzené. Nepreukazalo sa, Ze by sa zvysilo riziko
neziaducich ué¢inkov u viac nez 100 tehotenstiev, ktoré boli sledované v prospektivnej klinickej stadii.

Studie na zvieratach s ockovacou latkou Pumarix nepreukazujii reprodukéni toxicitu (pozri &ast’ 5.3).

Udaje od tehotnych Zien o¢kovanych réznymi inaktivovanymi sezonnymi oékovacimi latkami bez
adjuvantu nenaznac¢uju malformacie ani fetalnu alebo neonatalnu toxicitu.

Pouzitie ockovacej latky Pumarix mozno zvazit' pocas tehotenstva, ak sa to povazuje za nevyhnutne,
a ak sa vezmu do tvahy oficidlne odporucania.

Dojc¢enie
Ockovaciu latku Pumarix mozno pouzit’ u dojciacich zien.

Fertilita



Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o fertilite.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré z u¢inkov, ktoré st uvedené v Casti 4.8 ,,Neziaduce ucinky*, mézu ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce udinky

Zhrnutie bezpe¢nostného profilu

Kinické studie hodnotili incidenciu neziaducich G¢inkov u priblizne 4 500 o0s6b vo veku 18 rokov
a starsich, ktoré dostali Pumarix alebo placebo.

Najcastejsie hlasené neziaduce ucinky po o¢kovani u dospelych vo veku 18 az 64 rokov boli bolest’
v mieste vpichu injekcie (80,5 %), bolest’ svalov (37,2 %), Unava (13,5 %), bolest’ hlavy (25,1 %),
bolest’ klbov (17,7 %) a triaSka (11,1 %).

U os06b starsich ako 64 rokov boli najéastejsie hlasené neziaduce ucinky po ockovani bolest’ v mieste
Vpichu injekcie (58,0 %), bolest’ svalov (19,7 %), Unava (13,5 %), bolest’ hlavy (12,4 %) a bolest’
klbov (10,3 %).

Zoznam neziaducich uéinkov

Hlasené neZiaduce reakcie su uvedené podl'a nasledujucej frekvencie:

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 aZ < 1/10)

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

NeZiaduce reakcie z klinickych skusani s modelovou ockovacou latkou su uvedené nizsie (pozri
¢ast’ 5.1 pre viac informacii o modelovych oc¢kovacich latkach).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Menej ¢asté: lymfadenopatia

Psychické poruchy
Mengj casté: insomnia

Poruchy nervového systému
Vel'mi ¢asté: bolest’ hlavy
Menej Casté: zavrat, parestézia,

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté: vertigo

Poruchy dychacej sUstavy, hrudnika a mediastina
Menegj Casté: dyspnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nauzea, hnacka




Menej Casté: bolest’ brucha, vracanie, dyspepsia, zalidocné tazkosti

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Casté: potenie
Menej Casté: pruritus, vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej sistavy a spojivového tkaniva

Vel'mi &asté: bolest’ kibov, bolest’ svalov

Menej Casté: bolest’ chrbta, muskuloskeletarna stuhnutost’, bolest’ krku, svalové spazmy, bolest’
V koncatine

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi Casté: bolest’ v mieste vpichu injekcie, Unava

Casté: zaGervenanie v mieste vpichu, opuch v mieste vpichu injekcie, hortucka, triaska

Menej Casté: reakcie v mieste vpichu injekcie (ako je modrina, stvrdnutie, pruritus, teplo), asténia,
bolest’ na hrudniku, malatnost’

Nie sU k dispozicii udaje z postmarketingového pozorovania ziskané po podani o¢kovace;j latky
Pumarix.

Z postmarketingovych skisenosti s o¢kovacimi latkami s adjuvantom AS03 cbsahujucimi 3,75 pg HA
pochédzajuceho z kmena A/California/7/2009 (HIN1) sa hlasili nasledujuce neZiaduce reakcie:

Poruchy imunitného systému
Anafylaxia, alergickeé reakcie

Poruchy nervového systému
Febrilné kice

Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Angioedém, generalizované koZzné reakcie, urtikaria

Z postmarketingového pozorovania zamerancho na trivalentné ockovacie latky pouzivané
v medzipandemickom obdobi boli hlasené nasledujice neZiaduce reakcie:

Zriedkave:
Neuralgia, prechodna trombocytopénia.

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

Pediatrickd populdcia

Klinicka Studia (D-H5N1-009) hodnotila reaktogenitu u deti vo veku 3 az 5 rokov a 6 aZz 9 rokov,
ktor¢ dostali bud’ dve davky pre dospelého (t.j. 0,5 ml) alebo dve polovi¢né davky pre dospelého (t.].
0,25 ml) (s odstupom 21 dni) inej ockovacej latky proti pandemickej chripke

(H5N1 A/Vietnam/1194/2004 vyrobenej v Drazd’anoch, Nemecko).

Frekvencia lokalnych a celkovych sledovanych neZiaducich reakcii na davku pozorovana v skupinéch
deti, ktoré dostali dve davky pre dospelého (0,5 ml) bola vy3Sia ako ta, ktora sa pozorovala

v skupinach deti, ktoré¢ dostali dve poloviéné davky pre dospelého (t.j. 0,25 ml), okrem zaCervenania
vo vekovej skupine 6-9 rokov. Podanie druhej polovi¢nej davky pre dospelého alebo druhej davky pre
dospelého nezvysilo reaktogenitu, s vynimkou celkovych priznakov, ktorych vyskyt bol vyssi

po druhej davke, najmad vyskyt horucky u deti vo veku < 6 rokov. Frekvencia neziaducich reakcii na
davku bola nasledovna:



Neziaduce reakcie 3-5 rokov 6-9 rokov
Polovi¢na davka Celd davka Polovi¢na davka Cela davka

Induracia 9,9 % 18,6 % 12,0 % 12,2 %

Bolest’ 48,5 % 62,9 % 68,0 % 73,5 %

ZacCervenanie 10,9 % 19,6 % 13,0 % 6,1 %

Opuch 11,9 % 24,7 % 14,0 % 20,4 %

hortcka (>38 °C) 4,0 % 11,3 % 2,0% 17,3 %

horucka (>39 °C)

- Frekvencia na 2,0% 52 % 0% 7,1 %
davku

- frekvencia na 3,9% 10,2 % 0% 14,3 %
jedinca

Ospanlivost’ 7,9 % 13,4 % NA NA

Podrazdenost’ 7,9 % 18,6 % NA NA

Strata chuti do 6,9 % 16,5 % NA NA

jedla

Triaska 1,0% 12,4 % 4,0 % 14,3 %

NA=nie su dostupné

V inych klinickych skaSaniach, kde deti vo veku 6 mesiacov aZ 17 rokov dostali ini o¢kovaciu latku
proti pandemickej chripke (HSN1 A/Indonesia/05/2005 vyrobenu v Drazd’anoch, Nemecko), sa
pozorovalo zvySenie frekvencie niektorych vedlajsich G€inkov (vratane bolesti v mieste vpichu
injekcie, zaCervenanie a horucka) po druhej davke u deti mladsich ako 6 rokov.

Tento liek obsahuje tiomersal (organickt zlu¢eninu ortuti) ako konzervaénu latku a preto je mozné, Ze
sa vyskytnu alergické reakcie (pozri Cast’ 4.4).

49 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

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

Farmakodynamické uéinky

Tato Cast’ popisuje klinicku skusenost’ s modelovymi o¢kovacimi latkami po podani dvoch davok.

Modelové ockovacie latky obsahuju antigény virusu chripky, ktoré st iné ako antigény vo virusoch
chripky cirkulujtcich v sucasnosti. Tieto antigény sa mozu povazovat’ za ,,nové antigény a simuluji
situaciu, v ktorej je cielova populacia, ktora sa méa ockovat,, imunologicky ,neskusena. Udaje ziskané
u modelovej ockovacej latky budu podporovat’ ockovaciu stratégiu, ktora sa pravdepodobne pouzije
pre pandemickl ockovaciu latku: udaje o klinickej imunogenita, bezpecnosti a reaktogenicite ziskané
u modelovych ockovacich latok su relevantné pre pandemické ockovacie latky.

Imunitna odpoved’ proti kmeriu A/lIndonesia/05/2005 (H5N1)

Dospeli

Klinické $tiidie hodnotili imunogenitu ockovacej latky s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 pg HA
pochadzajuceho z kmena A/Indonesia/5/2005, u os6b vo veku od 18 rokov po okovacej schéme 0-
21 dni.




V konzistentnej Studii (Q-Pan-H5N1-002) boli odpovede protilatok proti hemaglutininu (anti-HA
protilatky) 21 dni a 6 mesiacov po druhej davke nasledovné:

anti-HA protilatky Imunitna odpoved’ proti kmeniu A/Indonesia/05/2005
18-60 rokov > 60 rokov

42. den 180. dent 42. den 180. dent

N=1 488 N=353 N=479 N=104
Miera séroprotekcie1 91 % 62 % 76,8 % 63,5 %
Miera sérokonverzie® 91 % 62 % 76,4 % 62,5 %
Faktor 51,4 7,4 17,2 7.8
sérokonverzie®

'miera séroprotekcie (t.j. podiel jedincov s tittom hemaglutinaciu-inhibujdcich (HI) protilatok > 1:40);
“miera sérokonverzie: (t.j. podiel jedincov, ktori boli bud’ pred oékovanim séronegativni a po o&kovani
mali titer ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred ockovanim séropozitivni a po o¢kovani
mali titer 4-nasobne zvyseny);

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

Dvadsatjeden dni po druhej davke sa dosiahlo 4-nasobné zvysenie sérovych neutraliza¢nych protilatok
proti kmeriu A/Indonesia/05/2005 u 94,4 % o0s6b vo veku 18-60 rokov a u 80,4 % 0sdb nad 60 rokov.
Na 42. deti malo 100 % o0s6b vo veku 18-60 rokov a 96,4 % 0sdb vo veku > 60 rokov titer aspon 1:80.

V inej klickej studii (Q-Pan-H5N1-001), boli odpovede protilatok proti hemaglutininu (anti-HA
protilatky) u os6b vo veku 18-64 nasledovné:

anti-HA protilatky Imunitna odpoved’ proti kmetiu A/Indonesia/05/2005
21. defi 42. defi 180. defi
N=145 N=145 N=141
Miera séroprotekcie1 421 % 97,2 % 54,6 %
Miera sérokonverzie® 421 % 97,2 % 54,6 %
Faktor sérokonverzie® 4,5 92,9 5,6

miera séroprotekcie: (t.j. podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujicich (H1) protilatok > 1:40);
“miera sérokonverzie: (t.j. podiel jedincov, ktori boli bud’ pred oékovanim séronegativni a po o&kovani
mali titer ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred ockovanim séropozitivni a po o¢kovani
mali titer 4-nasobne zvyseny);

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

4-nasobné zvysenie sérovych neutralizacnych protilatok proti kmenu A/Indonesia/05/2005 sa dosiahlo
u 76,6 % osdb na 21. den, 97,9 % na 42. deni a 91,5 % na 180. deni a 100 % os6b malo titer aspon 1:80
na 42. a 180. den.

Podanie ockovacej latky s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 pg HA pochadzajuceho z kmeria
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) vyrobenou pouZitim iného postupu

Pediatrickd populdcia

V Klinickej Stadii (D-Pan-H5N1-009, -023), deti vo veku 3 aZ 5 rokov a 6 aZ 9 rokov dostali dve
davky bud’ celej (0,5 ml) alebo polovi¢nej davky (0,25 ml) ockovacej latky s adjuvantom AS03
obsahujucej 3,75 pg HA pochadzajliceho z kmena A/Vietnam/1194/2004 (HSN1) v deni 0 a na 21.
deni. Na 42. deti a Sest’ mesiacov po druhej davke, boli odpovede anti-HA protilatok nasledovné:




anti-HA Imunitna odpoved’ proti kmeitu A/Vietnam/1194/2004
protilatky

3 az 5 rokov 6 az 9 rokov

42. den 180. den 42. den 180. den

Poloviéna | Celd | Poloviénd | Celd | Poloviénd | Celd | Polovicna | Cela
davka davka davka davka davka davka davka davka
N=49 N=44 N=50 N=29 N=43 N=43 N=44 N=41

Miera 95,9 % 100% | 56,0% | 82,8% 100 % 100% | 63,6 % 78 %
séroprotekcie’
Miera 95,9 % 100% | 56,0% | 82,8% 100 % 100% | 61,0% 78 %
sérokonverzie®
Faktor 78,5 191,3 59 16 108,1 176,7 6,1 12,3

sérokonverzie®

miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujtcich (HI) protilatok > 1:40;
“miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred oékovanim séronegativni a po o¢kovani
mali titer ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred ockovanim séropozitivai a po ofkovani
mali titer 4-nasobne zvyseny;

*faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (GMT) po otkovani a GMT pred
oCkovanim.

Klinicky vyznam titra hemaglutindciu-inhibujucich (HI) protilatok > 1:40 u deti nie je znamy.

Na 42. den boli odpovede neutralizacnych protilatok nasledovné:

Sérové neutralizacné Imunitna odpoved’ proti kmeniu A/Vietnam/1194/2004
protilatky
21 dni po 2. davke
3 az 5 rokov 6 az 9 rokov
Polovi¢na Cela davka Polovi¢na Cela davka

davka N=42 davka N=42

N=47 N=42
GMT! 1044.,4 4578,3 1155,1 3032,5
Miera sérokonverzie® 95,6 % 97,4 % 100 % 100 %
>1:80° 100 % 100 % 100 % 100 %

"Priemerny geometricky titer
24-nésobné zvysenie titra sérovych neutralizaénych protilatok
%% 0s6b, ktoré dosiahli titer sérovych neutraliza¢nych protilatok aspoii 1:80

Eurdpska liekové agenttra odlozila povinnost’ predlozit’ vysledky studii s ockovacou latkou Pumarix
v jednej alebo viacerych podskupinach deti a dospievajcich s chripkovou infekciou vyvolanou
chripkovym kmenom obsiahnutym v o¢kovacej latky alebo pribuznym kmenu v ockovacej latke.
Informécie o pouziti u deti a dospievajucich (pozri ¢ast’ 4.2. tykajucu sa informacie o pouziti u deti
a dospievajucich).

Skrizené imunitné odpovede vyvolané ockovacou latkou s adjuvantom AS03 obsahujlcou 3,75 pug HA
pochadzajuceho z kmeria A/lIndonesia/5/2005 (H5N1):

V konzistentnej Stadii (Q-Pan-H5N1-002) sa u 65,5 % o0s6b vo veku 18-60 rokov a u 24,1 % 0s6b vo
veku nad 60 rokov na 42. den dosiahlo 4-ndsobné zvy3enie sérovych neutralizaénych protilatok proti
kmeniu A/Vietnam/1194/2004. U 84,2 % osbb vo veku 18-60 rokov a u 92,6 % os6b vo veku > 60
rokov sa dosiahol titer 1:80.

V inej klinickej Stadii (Q-Pan-H5N1-001) boli odpovede anti-HA proti kmefiu A/Vietnam/1194/2004
po podani o¢kovacej latky s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 pg pochadzajdceho z kmena
A/Indonesia/5/2005 nasledovné:




anti-HA protilatky Imunitna odpoved’ proti kmeitu A/Vietnam/1194/2004
21. den 42. den 180. dent
N=145 N=145 N=141
Miera séroprotekcie1 15,2 % 64,1 % 10,6 %
Miera sérokonverzie® 13,1 % 62,1 % 9.2 %
Faktor sérokonverzie® 1,9 7.6 1,7

'miera séroprotekcie (t.j. podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujdcich (HI) protilatok > 1:40);
“miera sérokonverzie (t.j.podiel jedincov, ktori boli bud’ pred o¢kovanim séronegativni a po oékovani
mali titer ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred ockovanim séropozitivni a po o¢kovani
mali titer 4-nasobne zvyseny);

*faktor sérokonverzie (t.j. pomer priemerného geometrického titru (GMT) po ockovani a GMT pred
ockovanim).

4-nasobné zvysenie sérovych neutralizacnych protilatok proti kmeniu A/Vietnam/1194/2004 sa
dosiahlo u 44,7 % osdb na 21. deti, 53,2 % na 42. dett a 38,3 % na 180 deti. U 95,7 % 0s6b sa na 21.
a 42. defi a u 85,1 % na 180. deti dosiahol titer 1:80.

Jedna davka ockovacej latky s adjuvantom AS03 obsahujlca 3,75 pug HA pochadzajuceho z kmeria
A/Indonesia/05/2005 vyrobenej pouZitim iného postupu podana po jednej alebo dvoch davkach
oc¢kovacej latky s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 ug HA pochédzajiceho z kmeria
A/Vietnam/1194/2004 vyrobenej pouzitim iného postupu

V Klinickej Stadii (D-Pan-H5N1-012), osoby vo veku 18-60 rokov dostali davku o¢kovacej latky

s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 pg HA pochadzajiceho bud’ z kmena A/Vietnam/1194/2004
alebo z kmena Indonesia/5/2005 $est’ mesiacov po zakladnom ockovani jednou alebo dvoma davkami
ockovacej latky s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 pug HA pochadzajuceho z kmena
A/Vietnam/1194/2004 v deni 0 alebo v den 0. a v 21. deni. Odpovede anti-HA protilatok boli
nasledovné:

anti-HA protilatky Proti kmeniu A/Indonesia 21 dni po
posiliiovacej davke ockovacej latky
obsahujicej kmen A/Indonesia

N=49

Proti kmetiu A/Vietnam 21 dni po
posiliiovacej davke ockovacej latky
obsahujicej kmen A/Vietnam
N=46

Po zékladnom Po z&kladnom Po z&kladnom Po z&kladnom
ockovani oCkovani dvoma oCkovani jednou | ockovani dvoma
jednou davkou davkami davkou davkami
Miera séroprotekcie1 89,6 % 91,3 % 98,1 % 93,9 %
Miera sérokonverzie 87,5 % 82,6 % 98,1 % 91,8 %
po posiliiovace;j
davke’
Faktor po 29,2 11,5 55,3 45,6
posiliiovacej davke®

miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujtcich (HI1) protilatok > 1:40;
“miera sérokonverzie po posiliiovacej davke: podiel jedincov, ktori boli bud’ pred podanim
posiliiovacej davky séronegativni a po ockovani mali titer ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori
boli pred podanim posiliiovacej davky séropozitivni a po ockovani mali titer 4-ndsobne zvySeny;

3faktor po posiliiovacej davke: pomer priemerného geometrického titru (GMT) po podani posiliiovace;
davky a GMT pred podanim posiliiovacej davky.

Bez ohl'adu na to, ¢i sa pred 6 mesiacmi podala v ramci zdkladného ockovania jedna alebo dve davky
oCkovacej latky, miera séroprotekcie proti kmeniu A/Indonesia bola > 80% po davke ockovacej latky
s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 pg HA pochadzajtceho z kmetia A/Vietnam/1194/2004 a miera
séroprotekcie proti kmenu A/Vietnam bola > 90% po davke ockovacej latky s adjuvantom AS03
obsahujucej 3,75 pg HA pochadzajiceho z kmena A/Indonesia/05/2005. U vsetkych jedincov sa
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dosiahol titer neutralizaénych protilatok aspoti 1:80 proti kaZzdému z tychto dvoch kmetiov jednotlivo,
a to bez ohl'adu na typ HA obsiahnutého v ockovacej latke a na pocet predchadzajicich davok.

V dalsej klinickej stadii sa 39 jedincom vo veku 18 - 60 rokov podala davka ockovacej latky

s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 pg HA pochadzajiceho z kmetia A/Indonesia/5/2005 Strnast’
mesiacov po podani dvoch davok ockovacej latky s adjuvantom ASO3 obsahujdcej 3,75 pg HA
pochadzajiiceho z kmenia A/Vietnam/1194/2004 v deii 0 a v 21. deil. Miera séroprotekcie proti kmenu
A/Indonesia 21 dni po podani posiliiovacej davky bola 92 % a na 180. den bola 69,2 %.

Jedna davka ockovacej latky s adjuvantom ASO3 obsahujlca 3,75 pg HA pochadzajldceho z kmena
A/Turkey/Turkey/1/2005 podand po dvoch davkach ockovacej latky s adjuvantom ASO3 obsahujlcej
3,75 ug HA pochddzajiiceho z kmena Indonesia/5/2005

V Klinickej Stadii (Q-Pan-H5N1-010) bola 15 mesiacov po zakladnom ockovani podana posiliiovacia
davka ockovacej latky s adjuvantom AS03 obsahujiucou 3,75 pg HA pochadzajiceho z kmena
A/Turkey/Turkey/1/2005. Desiaty dent po posiliiovacej davke bola miera séroprotekcie proti kmetiu
A/Turkey/Turkey/1/2005 a proti kmefiu A/Indonesia/5/2005 99,2 %. Styridsatdva dni po posiliiovacej
davke bola miera séroprotekcie proti obidvom kmeiiom 98,4 %.

Informécie z predklinickych Stadii:

Schopnost’ navodit” ochranu pred homolégnym a heterolognym vakcinacnym kmetiom virusu bola
hodnotena v predklinickych Stadiach s kmeiiom A/Indonesia/05/05 (H5N1) vyuZivajdcich modelové
testy na fretkach.

- Testy s homolognym pandemickym kmeiiom H5N1 (A/Indonesia/5/05)

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

s kandidatnou oc¢kovacou latkou obsahujtcou tri rozne davky antigénu H5N1 (7,5; 3,8 a 1,9 ug
antigénu HA) so $tandardnou alebo polovi¢nou davkou adjuvantu AS03. V kontrolnej skupine boli
fretky imunizované s adjuvantom samotnym a s ockovacou latkou bez adjuvantu (7,5 mikrogramov
HA). Fretky imunizované ockovacou latkou proti chripke H5SN1 bez adjuvantu neboli chranené pred
umrtim a preukazovali podobnu virusovu naloz v plucach a stupeni vylu¢ovania virusu v hornych
dychacich cestach ako tie fretky, ktoré boli imunizované samotnym adjuvantom. Naopak kombinacia
roznych davok antigénu H5N1 s adjuvantom AS03 bola schopna ochranit’ pred imrtim a zniZzovat’
virusovd néloz v plicach a vylucovanie virusu po intratracheadlnom teste s homolognym divokym
kmeniom virusu H5NT.

Sérologické testy naznacili priamu korelaciu medzi o¢kovacimi latkami vyvolavajicimi Hl a titre
neutralizujdcich protilatok u chranenych zvierat v porovnani s kontrolami na antigén a adjuvant.

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

V tomto ochrannom experimente boli fretky (Sest” fretiek/skupina) intramuskularne imunizované

s kandidatnou ockovacou latkou obsahujicou 4 rozne davky antigénu HSN1 (3,75; 1,5; 0,6 a 0,24 ug
antigenu HA) s polovi¢nou davkou adjuvantu AS03. Okrem toho, jedna skupina Siestich fretiek bola
imunizovana s kandidatnou o¢kovacou latkou obsahujiucou 3,75 ug H5N1 + cela davka AS03 a jedna
skupina zahrnala fretky imunizované ockovacou latkou bez adjuvantu (3,75 mikrogramov HA).
Vysledky tejto Studie s heterolognymi testami naznacuju 80,7 %-100 % ochranu u vSetkych
kandidatnych oc¢kovacich latok s adjuvantom v porovnani so 43 % ochranou u o¢kovacej latky bez
adjuvantu, ¢o poukazuje prinos adjuvantu AS03.

Tento liek bol registrovany za takzvanych ,,mimoriadnych okolnosti*.

To znamena, ze z vedeckych dévodov nebolo mozné ziskat’ kompletné informacie o prinosoch

a rizikach tohto lieku.

Eurdpska liekova agentira bude kazdy rok posudzovat’ nové informacie o lieku, ktoré budd dostupné
a tento suhrn charakteristickych vlastnosti bude podla potreby aktualizovany.

11



5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatel'né.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje u o¢kovacej latke Pumarix ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych stadii
bezpecnosti, aklitnej toxicity a toxicity po opakovanom podavani, lokalnej tolerancie, samicej fertility,
embryofetalnej a postnatélnej toxicity (aZz do konca obdobia laktacie) neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Injekcna liekovka so suspenziou:
Tiomersal

Chlorid sodny (NacCl)
Hydrogénfosfore¢nan sodny (Na,HPQO,)
Dihydrogénfosfore¢nan draselny (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI)

Voda na injekciu

Injekcna liekovka s emulziou:

Chlorid sodny (NaCl)

Hydrogénfosfore¢nan sodny (Na,HPQO,)

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 pouzitelnosti

18 mesiacov.

Po zmieSani sa méa ockovacia latka pouzit’ v priebehu 24 hodin. Chemické a fyzikalna stabilita pocas
pouZivania je preukazana na 24 hodin pri 30 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovévanie

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 rekonstitucii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jedno balenie obsahuje:

- jedno balenie s 50 injek¢énymi liekovkami (sklo typu 1) so zatkou (butylkaucuk) obsahujacimi
2,5 ml suspenzie.
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dve balenia po 25 injekénych lickovkach (sklo typu I) so zatkou (butylkaucuk) obsahujtcich
2,5 ml emulzie.

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 oc¢kovacej latky (5 ml).

6.6

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pumarix sa sklada z dvoch obalov:
Suspenzia: viacdavkova injek¢éna liekovka obsahujlca antigén,
Emulzia: viacdavkova injekéné liekovka obsahujuca adjuvant.

Pred podanim sa tieto dve zlozky maja zmiesat’.

Pokyny na zmieSanie a podanie o¢kovacej latky:

1.

Skor ako sa obe zlozky zmieSaju, emulzia (adjuvant) a suspenzia (antigén) sa maju
vytemperovat’ na izbovu teplotu (poas minimalnej doby 15 mindt). V injekénej liekovke so
suspenziou sa mdZe spozorovat’ mlie¢ny sediment; tento sediment je sti¢ast'ou normalneho
fyzikalneho vzhladu suspenzie. Emulzia ma mliecny vzhlad.

Kazda injek¢na liekovka sa ma pretrepat’ a vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych
Castic (iné ako biely sediment popisany vysSie) a/alebo abnormalny fyzikalny vzhlad. V pripade
ich vyskytu (vratane gumovych Castic z uzaveru) sa ma ockovacia latka zlikvidovat’.

Ockovacia latka sa zmieSa tak, Ze sa cely obsah injek¢nej lickovky obsahujicej adjuvant
natiahne do 5 ml injekéne;j striekacky a prida do injekénej liekovky obsahujlcej antigén.
Odportca sa pouzit’ injekénu striekacku s ihlou 23-G. AvSak v pripade, Ze tato vel’kost’ ihly
nebude k dispozicii, moze byt pouzita ihla 21-G. Injekcna liekovka obsahujica adjuvant ma byt
uchovéavand v obratenej polohe na ul'ah¢enie natiahnutia celého obsahu.

Po pridani adjuvantu k antigénu sa ma zmes dokladne pretrepat’. ZmieSana ockovacia latka ma
vzhl'ad mlie¢nej emulzie. V pripade in¢ho vzhl'adu sa ma ockovacia latka zlikvidovat’.

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

Pred kazdym podanim sa ma injekcna liekovka pretrepat’ a vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych ¢astic a/alebo abnormalny fyzikalny vzhl'ad. V pripade ich vyskytu (vratane
gumovych Castic z uzaveru) sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

Do 1 ml injek¢nej strickacky sa natiahne jedna davka ockovacej latky o objeme 0,5 ml a poda sa
intramuskularne. Odportca sa pouzit’ injeként striekacku s ihlou, ktorej rozmery nie su vicsie
ako 23-G.

Po zmieSani o¢kovaciu latku pouZite v priebehu 24 hodin. ZmieSana ockovacia latka moze byt
uchovavana bud’ v chladnicke (pri teplote 2 °C - 8 °C) alebo pri izbovej teplote (25 °C — 30 °C).
Ak je zmieSana ofkovacia latky uchovavana v chladnicke, pred kazdym pouzitim sa ma
vytemperovat’ na izbovu teplotu (pocas minimalnej doby 15 minit).

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku ma byt’ zlikvidovany v stlade s ndrodnymi
poZiadavkami.

7.

DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/10/664/001
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 04/03/2011
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
(EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologického liediva

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

2323 du parc Technologique Blvd.

Saint-Foy, Quebec,

Kanada G1P 4R8

Ndazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie Sarze

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku viazany na lekéarsky predpis.

Pumarix sa mbze uviest' na trh len vtedy, ked’ existuje oficialne vyhlasenie SZO/EU o chripkovej

pandémii, pod podmienkou, ze drzitel' rozhodnutia o registracii pre Pumarix nalezite zohl'adni
oficialne vyhlaseny pandemicky kmer.

. Oficidlne uvol’nenie Sarze

Podla ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich predpisov, vykona oficidlne uvolnenie
Sarze Statne laboratorium alebo laboratorium uréené na tento ucel.

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Systém dohl’adu nad liekmi

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii lieku musi zabezpecit’ zavedenie systému dohl'adu nad liekmi
predloZzeného v ramci modulu 1.8.1. registracie lieku ako aj jeho fungovanie pred uvedenim lieku
na trh a v ¢ase, ked’ uz je uvedeny na trhu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii ma vykonat’ Stadie a aktivity v ramci dohl'adu nad liekmi, ktoré st
podrobne opisané v plane dohl'adu nad liekmi a poZadované ako Specifické povinnosti.

Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii ma uskuto¢iovat’ aktivity v rdmci dohl'adu nad liekmi, ktoré su
podrobne opisané v plane dohl'adu nad liekmi tak, ako boli dohodnuté v RMP predloZzenom

v module 1.8.2. registrécie lieku a vsetkych d’alsich aktualizacii RMP odsuhlasenych Vyborom
pre lieky na huméanne pouzitie (Comittee for Medicinal Products for Human Use, CHMP).

Podra usmernenia vyboru CHMP k systémom riadenia rizika pre lieky na huméanne pouZitie,

aktualizovany plan riadenia rizik sa ma predlozit’ v rovnakom ¢ase ako d’alSia sprava o periodickom
rozbore bezpecnosti liecku (PSUR).
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Okrem toho je potrebné predlozit’ aktualizovany plan riadenia rizik:

e ak sa ziska nové informacia, ktord moze mat’ vplyv na aktualne Specifikacie bezpecnosti,
plan dohl'adu nad liekmi alebo na ¢innosti zamerané na minimalizéciu rizika,

e aksavramci 60 dni dosiahne dolezity medznik (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo
minimalizécie rizika),

e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky.

PSUR

Mimo obdobia pandémie sa bude zachovavat’ obvykla periodicita predkladania a format PSUR, ako aj
$pecifického prehl'adu neziaducich udalosti vyZzadujucich osobitni pozornost’ (Adverse Events of
Special Interest - AESI) a moznych neziaducich udalosti savisiacich s adjuvantmi. PSUR musi
obsahovat’ udaje z prebiehajucich studii tykajuce sa ,,modelovych* kmenov, alebo udaje o ich
aktualnom pouziti, ak je to aplikovatel'né, a vSetky bezpe¢nostné tidaje vzt'ahujiice sa na adjuvantny
systémv.

Pocas pandemickej situacie (6. fAza globalneho planu pripravenosti SZO na chripku) sa kazdé dva
tyZdne poskytne ,,zjednoduseny PSUR* (S-PSUR) sprevadzanymi prehl'adom o distribtcii o¢kovace;j
latky podla nariadenia cRMP (Doc. Ref. EMEA/32706/2007 pre pandemiu).

Pocas pandemickej situacie nebude frekvencia predkladania periodicky aktualizovanych sprav
0 bezpecnosti stanovena v ¢lanku 24 Nariadenia (ES) ¢. 726/2004 postacujica na sledovanie
bezpecnosti pandemickej ockovacej latky, pri ktorej sa oCakavaju vysoké hladiny expozicie

v priebehu kratkej Casovej doby. Takato situacia si vyZzaduje rychle oznamovanie informacii

0 bezpecnosti, ktoré mézu mat’ najvécsie dosledky pre rovnovahu medzi rizikom a prinosom
V pandémii. V¢asna analyza kumulativnych informacii o bezpecnosti, na zéklade rozsahu
expozicie, bude rozhodujica pre regulacné rozhodnutia a ochranu populacie, ktord ma byt’
ockovana. Okrem toho, poas pandémie nemusia byt zdroje potrebné pre hibkové hodnotenie
periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti vo formate definovanom vo zvézku 9a
Pravidiel riadiacich lieky v Eurdpskej tinii postacujuce pre rychlu identifikaciu novej otazky
bezpecnosti.

V dbsledku toho, ako nahle bude vyhlasena pandémia (6. faza globalneho planu pripravenosti
SZO na chripku) a pouzivana pandemicka ockovacia latka, MAH bude predkladat’
zjednoduSené periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti vo formate a s periodicitou, ktoré
st definované nasledovne:

Frekvencia predkladania

- Meranie Casu sa zac¢ne od prvého pondelka po dodavke prvej Sarze ockovace;j latky.
- Prvé ukoncenie zberu udajov je o 14 dni neskor.

- Sprava sa predlozi najneskér v 22. den (t.j. po pondelku).

- Pocas prvych 3 mesiacov pandémie sa budu podavat’ spravy kazdé dva tyzdne.

- MAH a (spolu)spravodajca budt posudzovat’ periodicitu v 3-mesaénych intervaloch.

Ked’ CHMP odsuhlasi, ze S-PSUR uZ viac nie st nutné, kompletnd PSUR pokryvajuca obdobie od
datumu ukoncenia zberu tdajov pre poslednu, obvykli PSUR sa predlozi v termine, ktory sa dohodne
so spravodajcom.

Format
Sprava ma zahfiiat’ nasledujuce tabul’ky thrnnych tidajov s pouzitim dohodnutych Sablon:

1. Fatalne a/alebo Zivot ohrozujlce reakcie — pre kazdy uprednostiiovany vyraz (Preferred Term,
PT), vratane podielu sprav o amrti

2. NeZiaduce udalosti vyZadujuce si osobitni pozornost’ (PT)

3. Zavazné neocCakavané reakcie (PT)

4. VSetky udalosti vyskytujuce sa v nasledujucich vekovych skupinach: 6-23 mesiacov, 2-8 rokov,
8-17 rokov, 18-60 rokov, > 60 rokov

5. VSetky udalosti vyskytujuce sa u tehotnych Zien
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VSetky udalosti hldsené pacientmi, ktoré boli vlozené do databazy do ukoncenia zberu tidajov
7. Kumulativny prehl'ad v§etkych udalosti hlasenych pocas obdobia, stratifikovanych podl'a typu
osoby, ktora ich hlasi (pacient alebo zdravotnicky pracovnik), zdvaznosti, o¢akavanosti a podl'a
toho, ¢i su spontanne alebo vyziadané.

Pri uvadzani idajov sa vezmu do tvahy nasledujice odporacania:

- Zavazné oCakavané reakcie bude MAH posudzovat’ ako stucast’ postupov pre detekciu signalov a
budu tvorit’ sucast’ spravy len vtedy, ak vznikne otdzka zaujmu.

- Vsetky tabul’ky sa budu zakladat’ na pocte udalosti (uvedenych na trovni PT, zoradenych podl'a
triedy orgdnovych systémov [System Organ Class, SOC]) a nie na po¢te pripadov.

- Tabulka | az 4 sa bude zakladat’ len na udalostiach hlasenych zdravotnickymi pracovnikmi.

-V tabulke 1 az 5 budu poskytnuté pocty pre udalosti prijaté pocas obdobia hlasenia a
kumulativne.

- VSetky tabulky sa budi zakladat na generickych a nie produktovo-Specifickych Udajoch.
Produktovo-specifické tidaje sa mézu hodnotit’ pocas spracovania signalov.

- Ak je to mozné, ma sa poskytnit’ stanovenie relativnej miery hlasenia signalov pre kazdy hlaseny
PT ( napr. proporcionalny pomer hlasenia [Proportional reporting ratio, PRR], informac¢na zlozka
[Information Component, IC)] alebo empiricky bayesiansky geometricky priemer [Empirical
Bayesian Geometric Mean, EBMG]; toto nie je povinné , pretozZe nie v3etci drzitelia rozhodnutia
0 registracii maju tito schopnost.

- NevyZaduju sa Ziadne riadkové zoznamy (“line listings”) — v pripade potreby moézu byt
poskytnuté v spravach hodnotiacich signaly.

Spolu s periodicky aktualizovanymi spravami o bezpecnosti ma byt’ poskytnuty aj kratky
suhrn, v ktorom ma byt’ zvyraznend kazda oblast’ zdujmu, signaly spracované s uréenim
priority (ak ide o udalost’ s pocetnymi signalmi) a poskytnuty ¢asovy harmonogram pre
predkladanie kompletnej spravy hodnotiacej signaly. Maju byt’ poskytnuté vsetky spravy
hodnotiace signaly, vratane sprav o tych signaloch, ktoré nasledne neboli identifikované ako
predstavujuce signaly.

Ma byt poskytnuty prehl’ad o distribticii ockovacej latky a ma poskytovat’ podrobnosti o pocte
davok ockovacej latky distribuovanych:

i) v é&lenskych §tatoch EU pocas obdobia hlasenia podla ¢isla sarze,

ii) v ¢&lenskych §tatoch EU kumulativne a
iii) vo zvySku sveta

e  PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHIZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZITIE LIEKU

Neaplikovatel'ne.
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. OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA VYNIMOCNYCH OKOLNOSTI

KedZe ide o registraciu za vynimo¢nych okolnosti a podla ¢lanku 14(8) of Nariadenia (EC)
726/2004, ma drzitel’ rozhodnutia o registracii liecku vykonat’ v stanovenom ¢asovom plane
nasledujlce opatrenia:

Popis D&tum splatnosti
Pocas pandémie vykona ziadatel' dohl'ad nad bezpecnost'ou Pocas pandémie sa bude
ockovacej latky pocas tehotenstva pouzitim urceného registra. predkladat’ Protokol registra

ako sucast’ RMP.

Pocas pandémie zZiadatel’ vykona prospektivnu kohortnu stadiu V zéavislosti od zavedenia

tak, ako je to urcené v plane dohl'adu nad liekmi. ockovacej latky a po jej
zavedeni pri prvom ohjaveni sa
pandémie.
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PRILOHA 111

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

BALENIE OBSAHUJUCE 1 BALENIE S 50 INJEK,(VJNYMI LIEKOVKAMI
SO SUSPENZIOU A 2 BALENIA PO 25 INJEKCNYCH LIEKOVKACH S EMULZIOU

1. NAZOV LIEKU

Pumarix suspenzia a emulzia na injek¢ént emulziu.
Pandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)

2. LIECIVA

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

Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén zodpovedajuci:
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) pouZity variant (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramu”
Adjuvant AS03 obsahujuci skvalén, DL-a-tokoferol a polysorbat 80

hemaglutinin

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tiomersal

Chlorid sodny (NaCl)
Hydrogénfosfore¢nan sodny (Na;HPO,)
Dihydrogénfosfore¢nan draselny (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI)

Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenzia a emulzia na injeként emulziu

50 injekénych lickoviek: suspenzia (antigén)
50 injekenych liekoviek: emulzia (adjuvant)

Objem po zmiesani obsahu 1 injekénej liekovky so suspenziou (2,5 ml) s obsahom 1 injekéne;j
liekovky s emulziou (2,5 ml) zodpoveda 10 davkam oc¢kovacej latky (5 ml)

‘ 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnatrosvaloveé pouZitie
Pred pouZitim pretrepte
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel’a.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte 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
Uchovéavajte 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 ndrodnymi poziadavkami

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/10/664/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdbvodnenie 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 injekéntt emulziu pre Pumarix
Pandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)

| 2. LIECIVO

Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén* zodpovedajdci:
3,75 mikrogramu hemaglutininu/davka
*Antigén: A/Indonesia/5/2005 (H5N1) pouZity variant (PR8-IBCDC-RG2)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocne latky: tiomersal, chlorid sodny, hydrogénfosfore¢nan sodny, dihydrogénfosfore¢nan
draselny, chlorid draselny, voda na injekciu

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenzia antigénu na injekciu

50 injekenych liekoviek: suspenzia

2,5 ml/injek¢na liekovka

Po zmieSani s emulziou adjuvantu: 10 ddvok po 0,5 mi

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnatrosvaloveé pouZitie
Pred pouZitim pretrepte
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'a

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim sa mé suspenzia zmiesat’ vyhradne s emulziou adjuvantu

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovéavajte 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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Biologicals, Rixensart - Belgicko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/10/664/001

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 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 injek¢nti emulziu pre Pumarix

| 2. LIECIVO

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

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, hydrogénfosforeénan sodny, dihydrogénfosfore¢nan draselny, chlorid
draselny, voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Emulzia adjuvantu na injekciu
25 injekenych liekoviek: emulzia
2,5mi

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnatrosvaloveé pouZitie
Pred pouZitim pretrepte
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a

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

Uchovavajte 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

EXP:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovéavajte 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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Biologicals, Rixensart - Belgicko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/10/664/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdbvodnenie 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 Pumarix

Pandemicka ockovacia latka proti chripke

A/Indonesia/05/2005 (H5N1) pouZity variant (PR8-IBCDC-RG2)
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 30 °C.
Datum a ¢as zmieSania:

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

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

6. INE

Uchovavanie (2 °C-8 °C), neuchovavajte v mraznicke, chraite pred svetlom.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S EMULZIOU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Emulzia adjuvantu pre Pumarix
i.m.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouZzitim zmie$ajte so suspenziou antigénu

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

2,5mi

6. INE

Uchovavanie (2 °C-8 °C), neuchovavajte v mraznicke, chraite pred svetlom.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

31



Pisomn4 informacia pre pouZzivatel’a

Pumarix suspenzia a emulzia na injek¢énu emulziu
Pandemicka ockovacia latka proti chripke (H5SN1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu skor, ako za¢nete dostavat’ tUto ofkovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas dbleZité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel’a.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:
1 Co je Pumarix a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Pumarix
3. Ako sa Pumarix podava

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Pumarix

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Pumarix a na ¢o sa pouZziva

Co je Pumarix a na o sa pouZiva
Pumarix je o¢kovacia latka uréena na prevenciu pandemickej chripky u dospelych starSich ako
18 rokov.

Pandemicka chripka je druh chripky, ktora sa vyskytuje v ¢asovych intervaloch trvajucich menej ako
10 rokov alebo viac ako niekol’ko desatroéi. Rychlo sa rozsiruje po celom svete. Priznaky
pandemickej chripky su podobné priznakom obycajnej chripky, ale mézu byt’ zdvaznejSie.

Ako Pumarix pdsobi

Po podani ockovacej latky si imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) jedinca vytvori
vlastnt ochranu (protilatky) pred ochorenim. Ziadna zo zloZiek obsiahnutych v o¢kovace;j latke
nemoze sposobit’ chripku.

Tak ako je tomu u vSetkych ockovacich latok, Pumarix nemusi uplne ochréanit’ vSetky zaockované
osoby.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako dostanete Pumarix
Pumarix sa nema podat’:

. ked’ ste v minulosti mali nahlu Zivot ohrozujicu alergicka reakciu na ktorukol'vek zlozku tejto
ockovacej latky (uvedené v Casti 6) alebo na iné zlozky, ktoré mézu byt pritomné vo vel'mi
malych mnozstvach, ako napriklad: vajeéna a kuracia bielkovina, ovalbumin, formaldehyd
alebo deoxycholat sodny.

- Znaky alergickej reakcie mozu zahtiat’ svrbivi koznu vyrazku, naméhavé dychanie
a opuch tvare alebo jazyka.

-V pandemickej situacii vaim v§ak mézu podat’ ockovaciu latku za predpokladu, Ze je
v pripade alergickej reakcie okamZite dostupné vhodné lekarske o3etrenie.
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Neockujte sa ockovacou latkou Pumarix, ak sa vas tyka ¢okol'vek z vySSie uvedeného.

Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako
dostanete tuto oc¢kovaciu latku.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru predtym, ako dostanete Pumarix:

. ked’ ste niekedy mali alergicku reakciu ind ako nahlu Zivot ohrozujicu alergicku reakciu na
ktorukol'vek zlozku obsiahnutu v tejto ockovace;j latke (uvedené v Casti 6) alebo na tiomersal, na
vajecni1 a kuraciu bielkovinu, ovalbumin, formaldehyd alebo na deoxycholat sodny.

. ked” mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa Vvas to tyka, vaSe o¢kovanie
bude zvycajne odlozené dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepSie. Slaba infekcia, ako napriklad
nadcha, by nemala byt’ problémom, ale vas$ lekar vdm povie, ¢i by ste mohli byt’ napriek tomu
ockovany ockovacou latkou Pumarix.

° ked” mate problémy so svojim imunitnym systémom, potom vaSa odpoved’ na o¢kovaciu latku
mdze byt slaba.

. ked’ podstupujete krvné vySetrenie, ktoré ma odhalit’ pritomnost’ infekcie sposobenej urcitymi
virusmi. V priebehu niekol'kych prvych tyzdinov po ockovani ockovacou latkou Pumarix
nemusia byt’ vysledky takéhoto vySetrenia spravne. Povedzte lekérovi, ktory od vas vyZaduje
takéto vysetrenie, Ze vam bol nedavno podavany Pumarix.

° ked’ mate problémy s krvacanim alebo sa vdm I'ahko tvoria modriny

Ak sa vas niektoré z vySSie uvedeného tyka (alebo nie ste si isty), porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou predtym, nez dostanete Pumarix. O¢kovanie vdm preto nemusi byt
odporucené alebo ho mozno bude potrebné odlozit'.

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

Deti:

Ak vase diet'a dostane ockovaciu latku, mali by ste si uvedomit’, Ze vedl'ajSie u¢inky mézu byt
intenzivnejsie po druhej davke, najmé horti¢ka nad 38 °C. Z toho dévodu sa po kazdej davke odportaca
sledovanie teploty a opatrenia na zniZenie teploty (ako napriklad podanie paracetamolu alebo inych
liekov, ktoré znizuji horucku).

Iné lieky a Pumarix

Ak uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, alebo ste

Vv poslednom case dostali akikol'vek ini o¢kovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Obzvlast oznamte prosim, svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak podstupujete akiikol'vek liecbu
(ako naprikiad lie¢bu kortikosteroidmi alebo chemoterapiu pri rakovine), ktora postihuje imunitny
systém. Pumarix moze byt’ stale podany, ale vasa odpoved’ naitho moze byt slaba.

Pumarix nie je ur¢eny na podanie s inymi o¢kovacimi latkami v rovnakom case. Avsak, ak je to
potrebné, d’alSia ockovacia latka sa ma podat’ do iného ramena. Akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ktoré sa
vyskytni, mézu byt’ zavaznejsie.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Niektoré ucinky uvedené v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajsie i€inky* m6Zu ovplyvnit’ schopnost’ viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Najlepsie je vediet, ako vas otkovacia latka Pumarix ovplyviiuje,
predtym, nez sa pokusite o tieto ¢innosti.

Pumarix obsahuje tiomersal
Pumarix obsahuje tiomersal. Ten vdm moze sposobit’ alergicku reakciu. Povedzte vaSmu lekarovi, ak
mate akékol'vek alergie, o ktorych viete.

Pumarix obsahuje sodik a draslik
Pumarix obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) a menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej
davke. To znamen4, Ze je v podstate bez sodika a draslika.

3. Ako sa Pumarix podava

o Dospeli od 18 rokov: dostanete dve davky ockovacej latky Pumarix. Druha 0,5 ml davka sa ma
podat’ po uplynuti najmenej troch tyzdiiov po prvej davke.

Ak ste predtym dostali jednu alebo dve davky podobnej o¢kovacej latky obsahujiicej kmen
H5N1 s adjuvantom AS03

. Dospeli od 18 rokov: dostanete jednu davku ockovacej latky Pumarix.

Pouzitie u deti

SU dostupné obmedzené informécie o pouziti vel'mi podobnej o¢kovace;j latky ako Pumarix (ale
vyrobenej v inom zariadeni) u deti vo veku od 3 do 9 rokov, ktoré dostali bud’ dve davky pre
dospelého alebo dve polovi¢né davky pre dospelého podané s odstupom 3 tyzdinov. Nie st dostupné
Ziadne informdcie o pouZiti u deti mladSich ako 3 roky alebo vo veku od 10 do 17 rokov.

VA4S lekar alebo zdravotna sestra vdm podajd Pumarix.
° Pumarix vam podaju ako injekciu do svalu.
. Obvykle do hornej ¢asti ramena.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto licku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie Gi¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Alergické reakcie

Alergické reakcie, ktoré mozu sposobit’, Ze vam nebezpecéne klesne krvny tlak. Ak sa to nelie¢i, moze
to viest’ k Soku. Lekari vedia, Ze sa to mbze stat’, a v takychto pripadoch maju k dispozicii
pohotovostnu liecbu.

Iné vedlajSie ucinky:

VelPmi ¢asté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)
. Bolest’ v mieste vpichu injekcie

Bolest’ hlavy

Pocit Gnava

Bolest’ svalov, bolest’ kibov

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
o Zacervenanie a opuch v mieste vpichu injekcie
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Hortcka

Potenie

TriaSka

Hnacka, pocit nevol'nosti

Menej ¢asté (modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

Reakcie v mieste vpichu injekcie ako st modriny, tvrda opuchlina, svrbenie, pocit tepla
Opuchnuté zl'azy na krku

Pocit zavratu

Celkovy pocit nepohody

Neobvykla slabost’

Pocit nevol'nosti, bolest’ zaludka, poruchy travenia

Neschopnost’ zaspat’

Mrav¢enie alebo necitlivost’ v rukach alebo nohach

Dychavi¢nost’

Bolest’ na hrudniku

Svrbenie, vyrazka

. Bolest’ chrbta alebo krku, svalova stuhnutost’, svalové spazmy, bolest’ néh alebo ruk

DalSie vedPajSie t¢inky u deti

Po podani 0,5 ml davky podobnej ockovacej latky detom vo veku 3-9 rokov sa vyskytla horucka
CastejSie, ako ked’ sa podala polovi¢na davka (0,25 ml oCkovacej latky). Horucka sa vyskytla tiez
CastejSie u deti vo veku 6-9 rokov v porovnani s detmi vo veku 3-5 rokov. Po druhej davke nenastalo
zvysenie frekvencie, ¢i sa podavala polovi¢na davka pre dospelého, alebo davka pre dospelého, okrem
niektorych vedl'ajSich G¢inkov, ktoré sa vyskytovali ¢astejSie po druhej davke, najmé vyskyt horucky
u deti vo veku < 6 rokov.

V inych klinickych Stadiach, kde deti vo veku 6 mesiacov aZ 17 rokov dostali podobnt o¢kovaciu
latku obsahujucu kmen virusu A/Indonesia/05/2005, sa pozorovalo zvySenie frekvencie niektorych
vedl'ajSich €inkov (vratane bolesti v mieste vpichu injekcie, zaCervenanie a horucka) po druhej davke
u deti mladSich ako 6 rokov.

Vedlajsie uéinky uvedené niz$ie sa objavili s HIN1 ockovacimi latkami s adjuvantom AS03. Mo6Zu sa
tieZ objavit’ s o¢kovacou latkou Pumarix. Ak sa vyskytne ktorykol'vek z nizSie uvedenych vedlajsich
ucinkov, ihned’ to prosim oznamete svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

o Alergické reakcie vedlce k nebezpecne nizkemu krvnému tlaku. Ak sa to nelie¢i, moze to viest’
k Soku. Lekari vedia, Ze sa to moze stat’, a v takychto pripadoch maju k dispozicii pohotovostni
liebu

. Zachvaty

. Generalizované koZné reakcie vratane urtikarie (Zihlavky)

Vedlajsie u€inky uvedené nizsie sa vyskytli v priebehu niekol’kych dni alebo tyzdinov po ockovani
ockovacimi latkami, ktoré sa kazdy rok beZne podavajd na prevenciu (zabranenie vzniku) chripky.
Tieto vedl'ajSie ucinky sa mézu objavit’ s o¢kovacou latkou Pumarix. Ak sa vyskytne ktorykol'vek

z niZzSie uvedenych vedl'ajsich G¢inkov, ihned’ to prosim oznamete svojmu lekarovi alebo zdravotne;j
sestre.

Zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
° Silna pichava alebo pulzujuca bolest’ pozdiZ jedného nervu alebo viacerych nervov
° Nizky pocet krvnych dosti¢iek. To moze sposobit’ krvacanie alebo tvorbu krvnych podliatin.

Velmi zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
o Zapal krvnych ciev (vaskulitida). To méZe sposobit’ kozné vyrazky, bolest’ kibov a problémy
S obli¢kami
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o Problémy s VVaSim mozgom alebo nervami, ako napriklad zapal centralneho nervového systému
(encefalomyelitida), zapal nervov (neuritida) alebo druh paralyzy zndmy ako Guillanov-Barrého
syndrém.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'aj§ich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a.
5. Ako uchovavat’ Pumarix

Uchovévajte 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 vztahuje na posledny deil v mesiaci.

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

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke.

Po zmieSani ockovacej latky:

Po zmiesani pouzite o¢kovaciu latku v priebehu 24 hodin a uchovavajte pri teplote neprevysujicej
30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lieck vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Pumarix bsahuje

. Liec¢ivo je:
Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén zodpovedajici:

A/H5N1/Indonesia/05/2005 pouzity variant (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramu™” na
0,5 ml davku

“pomnoZeny na vajciach
vyjadreny v mikrogramoch hemaglutininu

Tato okovacia latka spifia odporacania SZO a rozhodnutie EU pre pandémiu.

. Adjuvant:
Ockovacia latka obsahuje ,,adjuvant” AS03. Tento adjuvant obsahuje skvalén
(10,69 miligramu), DL-o-tokoferol (11,86 miligramu) a polysorbat 80 (4,86 miligramu).
Adjuvanty sa pouzivaji na zlepSenie reakcie organizmu na ockovaciu latku.

e Dalsie zlozky:
Dalsie zlozky su: tiomersal, chlorid sodny, hydrogénfosfore¢nan sodny, dihydrogénfosfore¢nan
draselny, chlorid draselny, voda na injekciu

Ako vyzera Pumarix a obsah balenia

Suspenzia je prichl'adna az takmer biela opaleskujuca suspenzia, ktora moze jemne sedimentovat’.

Emulzia je mlie¢na homogénna tekutina.
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Pred podanim ockovacej latky sa tieto dve zlozky spolu zmieSaji. ZmieSana ockovacia latka je
mlie¢na emulzia.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tél/Tel: + 32 10 8552 00
Boarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaiin EOO/J] GlaxoSmithKline Kft.

Ten. +359 295310 34 Tel.: + 36-1-2255300

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131
czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 45363591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 2270 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

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

E\ada Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.
TnA: + 30 210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espana Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351 21 412 95 00
es-ci@gsk.com FI.PT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

37



Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

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

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354 530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 390459 218111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 2239 70 00

Latvija

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

Lietuva

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

Tel: +40 (0)21 3028 208

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

Slovenské republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze z vedeckych dévodov
nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie o prinosoch a rizik&ch tohto lieku.

Eurdpska agentdra pre lieky bude kazdy rok posudzovat’ nové informacie o lieku a podl'a potreby
aktualizovat tito pisomnu informaciu.

DalSie zdroje informacii

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

Nasledujuca informécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pumarix sa sklada z dvoch obalov:

Suspenzia: viacdavkova injekéna liekovka obsahujica antigén,
Emulzia: viacdavkova injekéna liekovka obsahujuca adjuvant.

Pred podanim sa tieto dve zlozky maju zmiesat'.

Pokyny na zmieSanie a podanie o¢kovacej latky:
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1. Skor ako sa obe zlozky zmieSaju, emulzia (adjuvant) a suspenzia (antigén) sa maju
vytemperovat’ na izbovu teplotu (poas minimalnej doby 15 mindt). V injekénej liekovke so
suspenziou sa mdze spozorovat’ mlieCny sediment; tento sediment je sucast’ou normalneho
fyzikalneho vzhl'adu suspenzie. Emulzia ma mlie¢ny vzhlad.

2. KaZzda injekcna liekovka sa ma pretrepat’ a vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych
Castic (iné ako biely sediment popisany vyssie) a/alebo abnormalny fyzikalny vzhlad. V pripade
ich vyskytu (vratane gumovych Castic z uzaveru) sa ma ockovacia latka zlikvidovat’.

3. Ockovacia latka sa zmieSa tak, Ze sa cely obsah injek¢nej liekovky obsahujicej adjuvant
natiahne do 5 ml injek¢ne;j striekacky a prida do injekénej lickovky obsahujucej antigén.
Odportca 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 obsahujuca adjuvant ma byt
uchovéavand v obratenej polohe na ul'ah¢enie natiahnutia celého obsahu.

4. Po pridani adjuvantu k antigénu sa ma zmes dokladne pretrepat’. ZmieSana ockovacia latka ma
vzhl'ad mlie¢nej emulzie. V pripade in¢ho vzhl'adu sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

5. Objem injekenej liekovky Pumarixu po zmiesSani je najmenej 5 ml. O¢kovacia latka sa ma
podat’ v sulade s odporti¢anym davkovanim (pozri ¢ast’ 3. ,,Ako sa Pumarix podava“).

6. Pred kazdym podanim sa ma injekéna lickovka pretrepat’ a vizualne skontrolovat’ na pritomnost’

cudzorodych Castic a/alebo abnormalny fyzikalny vzhl'ad. V pripade ich vyskytu (vratane
gumovych Castic z uzaveru) sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

7. Do 1 ml injek¢nej striekacky sa natiahne jedna davka ockovacej latky o objeme 0,5 ml a podéa sa
intramuskularne. Odportca sa pouzit’ injeként striekacku s ihlou, ktorej rozmery nie su vicsie
ako 23-G.

8. Po zmieSani o¢kovaciu latku pouZite v priebehu 24 hodin. ZmieSana ockovacia latka moze byt
uchovavana bud’ v chladnicke (pri teplote 2 °C - 8 °C) alebo pri izbovej teplote (25 °C — 30 °C).
Ak je zmiesand oCkovacia latky uchovavana v chladnicke, pred kazdym pouzitim sa ma
vytemperovat’ na izbovu teplotu (po€as minimalnej doby 15 minit).

Ockovacia latka sa nesmie podat’ intravendzne.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku mé byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poZiadavkami.
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PRILOHA IV

VEDECKE ZAVERY A DOVODY NA ODPORUCANIE ZMENY PODMIENOK
ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Vedecké zavery

Pri zohl'adneni hodnotiacej spravy vyboru PRAC tykajtcej sa PSUR pre Pumarix st vedecké zavery
vyboru PRAC takéto:

V stvislosti s identifikovanym rizikom horacky u deti (< 6 rokov) vybor PRAC nesuhlasi s
drzitel'om rozhodnutia o registracii, ze EU SmPC obsahuje prislu$né informacie o tejto
bezpecnostnej obave. Ked'Ze ide o identifikované riziko, v ¢asti 4.4 ma byt’ zahrnuté prislusné
upozornenie. Cast 4.8 ma byt navyse aktualizovana tak, aby odzrkadl'ovala udaje o reaktogenite
ziskané v troch pediatrickych Stadidch D-Pan H5N1-009, -013 a 032.

Vzhl'adom na dostupné udaje tykajice sa hortcky u deti preto vybor PRAC usudil, Ze su potrebné
zmeny v informacii o lieku.

Vybor CHMP suhlasi s vedeckymi zavermi, ku ktorym dospel vybor PRAC.

Ddvody na odporucanie zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov tykajucich sa Pumarixu vybor CHMP zastava nazor, ze vyvazenost
prinosu a rizika lieku obsahujuceho ako lieCivo purifikované antigénové frakcie inaktivovaného
Stiepeného virionu A/Indonesia/05/2005 (H5N1)/PR8-IBCDC-RQ@G2 je priazniva, pokial’ sa vykonaju
navrhované zmeny v informacii o lieku.

Vybor CHMP odporti¢a zmenit' podmienky rozhodnutia o registracii.
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