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1. IME ZDRAVILA

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Suspenzija za injiciranje
Cepivo proti pandemski gripi (HSN1) (celi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni kulturi)

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA @
Cepivo proti gripi (celi virioni, inaktivirano), ki vsebuje antigen*: @
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma** O

na odmerek 0,5 ml {

* pripravljen v celicah Vero Q

**  hemaglutinina 2

Cepivo je skladno s priporocili SZO in Sklepom EU o pandemiji. W

Cepivo je na voljo v ve€odmernem vsebniku (Stevilo odmerkov na‘V navedeno v poglavju 6.5).
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. Q\

3. FARMACEVTSKA OBLIKA \\

Suspenzija za injiciranje.
Cepivo je sivo bela, opalescentna, prosojna suspenZij
4. KLINICNI PODATKI b

/
4.1 Terapevtske indikacije ,b

Profilaksa gripe pri uradno razglaé@andemij i. Cepivo proti pandemski gripi je treba uporabljati
v skladu z uradnimi smernicami.

4.2 Odmerjanje in naci abe
Odmerjanje 4
\d 6 mesecev

Odrasli in otroci, sta :

En odmerek 0,5 ml r% injiciran na izbran datum.

Drugi odmer@ra naj bo injiciran po premoru najmanj 3 tednov.
.

Nacin up_ora!fe\
Cepivo @i a injicirati intramuskularno, v deltoidno miSico ali anterolateralni predel stegna, odvisno

od misic¢ ase.

atne informacije glejte poglavije 5.1.

Kontraindikacije

Anafilaksija v pretekli anamnezi (Ce je smrtno nevarna) zaradi preobcutljivosti na zdravilno
ucinkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1, ali ostanke v sledeh (npr.
formaldehid, benzonaza, saharoza). V pandemskih razmerah je cepljenje morda vseeno upraviceno,
vendar ob zagotovitvi opreme za ozivljanje, ki mora biti takoj na voljo.



Glejte poglavije 4.4.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Po uporabi podobnega cepiva proti gripi s celimi virioni, razmnozenimi v celicah Vero,
v pandemiji, so ugotovili preobcutljivostne reakcije, vklju¢no z anafilakso. Te reakeij
so se pojavile pri bolnikih z ve¢ alergijami v anamnezi in bolnikih brez znane aler@

ucinkovino, katerokoli pomozZno snov ali ostanke v sledeh, npr. formaldehid;Bertzonaza

Pri cepljenju oseb z znano preobcutljivostjo (poleg anafilakticne reakcije) na @lno
ali saharozo, je treba biti previden.

zdravljenje in zdravniski nadzor, ¢e bi po cepljenju prislo do sicer re nafilakti¢ne

Kot pri vseh cepivih za injiciranje morata biti vedno takoj na voljo u@ medicinsko
reakcije.

Ce pandemske razmere to dopus¢ajo, je treba cepljenje odloZithpti bolnikih, ki imajo
hujSe obolenje s povisano telesno temperaturo ali akutno gkuzbo.

.
Cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N TER ne smete v nobenem
primeru injicirati v Zilo.

Ni podatkov o subkutanem injiciranju cepi MIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER. Zato mora zdravnik OCCH‘&I‘I i in morebitna tveganja cepljenja oseb
s trombocitopenijo ali motnjami strjevanj i, ki bi povzrocile kontraindikacije za
intramuskularno injiciranje, razen ¢e m&)l ni koristni u¢inki odtehtajo tveganje za
krvavitve. 0

Pri bolnikih z endogeno ali jatro@zmanj Sanim imunskim odzivom je protitelesni

odziv lahko nezadosten. /

Zascitni odziv morda ne zen pri vseh cepljenih osebah (glejte poglavje 5.1).

4.5 Medsebojno delovanje z dﬂ!;ni zdravili in druge oblike interakcij

Cepiva PANDE]\@NFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ne uporabljajte hkrati

z drugimi cepiyi.%&e pa je hkratno cepljenje z drugimi cepivi indicirano, je treba cepiva
injicirati y razlicni okoncini. Pri tem se lahko okrepijo neZeleni u¢inki.

Cepiva gﬁDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ne uporabljajte hkrati
z imunog[8bulini. Ce je to nujno za zagotavljanje takojinje zaicite, pa je dovoljeno
@DANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injicirati hkrati
ecifi¢nim ali specificnim imunoglobulinom. Cepivo PANDEMIC INFLUENZA

e
L 4
:%CINE H5N1 BAXTER in imunoglobulin injicirajte v razli¢ni okoncini.

&
,\/b.

Ce se bolnik zdravi z imunosupresivnimi zdravili, je odziv imunskega sistema lahko
manjsi.

Po cepljenju proti gripi je prislo do lazno pozitivnih rezultatov seroloskih testov, ki so bili
izvedeni po metodi ELISA za odkrivanje protiteles proti HIV1, hepatitisu C in Se posebej
HTLV1. S tehniko Western Blot so bili ti rezultati ovrzeni. Prehodne lazno pozitivne
reakcije so lahko posledica odziva IgM na cepivo.



4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Varnost cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER med nose¢nostjo in dojenjem
ni bila ovrednotena v klini¢nih preskusanjih. Podatki pri nose¢nicah, cepljenih z razlicnimi
inaktiviranimi sezonskimi cepivi brez adjuvansa, ne kazejo na malformacijsko ali feto/neonatalno

toksi¢nost. &

Studije na zivalih o vplivu cepiva s sevom H5N1 (A/Vietnam/1203/2004 in A/Indonesia/05/20®
na sposobnost razmnoZzevanja in razvoj ne kazejo neposrednih ali posrednih skodljivih u¢inkovana
plodnost samic, brejost, razvoj zarodka/plodu, kotitev ali postnatalni razvoj (glejte pogla 8).

Ce je potrebno, se lahko pretehta moZnost uporabe cepiva PANDEMIC INFLUEN QCINE
H5N1 BAXTER med nosecnostjo ob upostevanju uradnih priporocil. Cepivo PA IC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER se lahko uporablja med dojenjem.

Pred uporabo cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXT @ra zdravnik pri
vsakem specificnem bolniku natan¢no pretehtati mozna tveganja in koristi.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji . @
Na sposobnost voznje in upravljanja s stroji lahko vplivajo dolog %eleni ucinki, ki so navedeni

v poglavju 4.8, na primer omotica ali vrtoglavica. @
.

48 Nezeleni uginki \\
Povzetek varnostnega profila :O

Odrasli, starej$e osebe in skupine s posebnimi tV

Klini¢na preskusanja s tem cepivom proti H5 bila opravljena (glejte poglavije 5.1 za vec
informacij o cepivih proti HSN1) pri priBligno 3500 preiskovancih (starih od 18 do 59 let in od 60 let
naprej) in v posebnih skupinah s tveganj i priblizno 300 preiskovancih, ki so bili imunsko
kompromitirani ali pri bolnikih s ki ;i bolezenskimi stanji.

Varnostni profil pri preiskovancih, ki So imunsko kompromitirani in pri bolnikih s kroni¢nimi
bolezenskimi stanji, je podob t pri zdravih odraslih in starejSih preiskovancih.

Dojencki, otroci in mladogthiki

*
Otroci in mladostniki \od 3do 17 let:
V klini¢nem preskusanju je cepivo proti HSN1 prejelo 300 mladostnikov, starih od 9 do 17 let,

in 153 otrok, stagih od 3 do 8 let. Pojavnost in narava simptomov po prvem in drugem odmerku cepiva
sta bili podolwi\ ri zdravih odraslih in starejSih osebah.
L 4

Dojencki in ‘gtrdci, stari od 6 do 35 mesecev:

V klini¢ reskusanju je cepivo proti HSN1 prejelo 36 dojenckov in otrok, starih
od 6 @CSCCCV.

zetek nezelenih uéinkov

ni ucinki so razvrsceni glede na pogostnost.

Zelo pogosti (>1/10)
Pogosti (=1/100 do <1/10)
Obcasni (>1/1.000 do <1/100)



Redki (=1/10.000 do <1/1.000)
Zelo redki (<1/10.000)

Neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Odrasli in starejSe osebe:

Nezeleni ucinki (odrasli in starej$e osebe)

S

Razvrstitev organov po sistemu
MedDRA

Priporoceni izraz po sistemu MedDRA

g

{fb
,\/b

reakcije na mestu injiciranja

bolecina na mestu injiciranja

eritem na mestu injiciranja

rde¢ina na mestu injiciranja
otekanje na mestu injiciranja
krvavitev na mestu injiciranja
drazenje na mestu injiciranja
srbecica na mestu injiciranja
ovirano gibanje na mestu injiciranja

INFEKCIJSKE IN PARAZITSKE nazofaringitis pc@
BOLEZNI N
BOLEZNI KRVI IN limfadenopatija Sebghsni
LIMFATICNEGA SISTEMA A(;
PSIHIATRICNE MOTNJE nespe¢nost “ob&asni
BOLEZNI ZIVCEVIJA glavobol zelo pogosti
omotica obcasni
somnolenca @ obcasni
nenormalnosti cutil (parestezija, disesteWalna pogosti
disestezija, hipestezija, disgevzija in pekoc¢ ‘obcutek)
sinkopa N obcasni
OCESNE BOLEZNI konjunktivitis '\V ob&asni
drazenje oci obcasni
USESNE BOLEZNI, VKLJUCNO Z | vrtoglavica Q - pogosti
MOTNJAMI LABIRINTA bolecine v usesih . @ obcasni
nenadna izguba sluha\\ obcasni
ZILNE BOLEZNI hipotenzija ob&asni
BOLEZNI DIHAL, PRSNEGA bolecine v zrelu i @ pogosti
KOSA IN MEDIASTINALNEGA kaselj A pogosti
PROSTORA dispneja obcasni
zamasen nQs Q obcasni
izcedek i% rinoreja) obcasni
suho grlo obcasni
BOLEZNI PREBAVIL dri pogosti
bruha obcasni
n@n obcasni
x ne v trebuhu obcasni
“Pdispepsija obdasni
BOLEZNI KOZE IN PODKOZJ hiperhidroza pogosti
?b srbecica pogosti
izpuscaj obcasni
@ koprivnica obcasni
BOLEZNI MISICNO .\ artralgija pogosti
SKELETNEGA SIST mialgija pogosti
VEZIVNEGA TKIVA c
SPLOSNE TEZA V& IN utrujenost zelo pogosti
SPREMEMB @STU pireksija pogosti
APLIKACIJ & mrzlica pogosti
A slabo pocutje pogosti
gripi podobna bolezen obcasni
nelagoden obcutek v prsnem kosu obcasni

zelo pogosti
pogosti
pogosti
pogosti
pogosti
obcasni
obcasni
obcasni




Dojencki, otroci in mladostniki:

Nezeleni uéinki (dojencki, otroci in mladostniki)
Razvrstitev organov po Priporoceni izraz po sistemu Pogostnost
sistemu MedDRA MedDRA 6 — 35 mesecev 3-8 let 9—17 let

INFEKCIJSKE IN nazofaringitis pogosti pogosti pogosti

PARAZITSKE BOLEZNI &J

PRESNOVNE IN zmanj$an apetit pogosti obcasni obé@

PREHRANSKE MOTNJE N

PSIHIATRICNE MOTNJE nespecnost - - gasni
motnje spanja pogosti -

BOLEZNI ZIVCEVJA omotica - = (Jobeasni
glavobol - pogost& zelo pogosti
jokanje pogosti - -
somnolenca zelo pogosti - Q -
hipestezija - obcasni

OCESNE BOLEZNI drazenje oci - @sni -

USESNE BOLEZNI, vrtoglavica - /\] obcasni

VKLJUCNO Z MOTNJAMI

LABIRINTA %

BOLEZNI DIHAL, kaselj - ‘. obcasni obcasni

PRSNEGA KOSA IN bolecine v zrelu in ustih - \ pogosti pogosti

MEDIASTINALNEGA izcedek iz nosu (rinoreja) - Q obcasni obcasni

PROSTORA Q,

BOLEZNI PREBAVIL bolecine v trebuhu - pogosti
navzea N 0gpsti pogosti pogosti
bruhanje ongosti pogosti pogosti
driska \ pogosti obdasni obgasni

BOLEZNI KOZE IN hiperhidroza “= | pogosti obcasni pogosti

PODKOZJA srbecica N a - - ob&asni

BOLEZNI MISICNO artralgija Nt - pogosti pogosti

SKELETNEGA SISTEMA mialgija - pogosti pogosti

IN VEZIVNEGA TKIVA bolecine v gkoncinah - - obcasni

SPLOSNE TEZAVE IN bolecina na fy injiciranja zelo pogosti zelo zelo pogosti

SPREMEMBE NA MESTU | induracij stu injiciranja | pogosti pogosti pogosti

APLIKACIJE eritem u injiciranja pogosti pogosti pogosti
otekany mestu injiciranja pogosti pogosti pogosti
krvavitev na mestu injiciranja | pogosti pogosti obcasni

p&:a na mestu injiciranja - pogosti obcasni
<\bo ecina v pazduhah - obcasni obcasni
.
\ I utrujenost - obcasni pogosti
Q pireksija zelo pogosti pogosti obcasni
mrzlica - pogosti pogosti
O razdrazljivost zelo pogosti - -
.\ slabo pocutje - pogosti pogosti
‘\v obcutek mraza - obcasni obcasni

Spremlj

i€ po pridobitvi dovoljenja za promet

Za cﬁl ANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER $e ni na voljo podatkov
0 janju po pridobitvi dovoljenja za promet.

Aléinki, opaZeni v skupini cepiv:

Med spremljanjem cepiva proti HINT1 s celimi virioni, razmnoZzenimi v celicah Vero, po pridobitvi
dovoljenja za promet so porocali o naslednjih nezelenih uc¢inkih (pogostnost teh nezelenih ucinkov
ni znana, saj je iz razpolozljivih podatkov ni mozno oceniti):

Bolezni imunskega sistema: anafilakti¢na reakcija, preobcutljivost

Bolezni zivéevja: konvulzije




Bolezni koze in podkozja: angioedem

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva: bolecine v okoncinah

cepiv, razmnoZenih v jajcih, po pridobitvi dovoljenja za promet:

Obcasni: generalizirane kozne reakcije @

Redki: nevralgija, prehodna trombocitopenija @

Trivalentna sezonska cepiva proti gripi
O naslednjih resnih neZelenih ucinkih so porocali med spremljanjem interpandemskih trivalentél

Zelo redki: vaskulitis s prehodno prizadetostjo ledvic. Nevroloske motnje, kot sonalomielitis,
nevritis in Guillain-Barréjev sindrom.

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih uinkih q{
Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.

Omogoc¢a namre€ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tvega dravilom. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neielx ucinku zdravila na nacionalni

center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V. Q
4.9 Preveliko odmerjanje 0\®
Ni poro¢il o primerih prevelikega odmerjanja. O\

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti b

/

Farmakoterapevtska skupina: Cepiva p @pi, oznaka ATC: JO7BBO1

Cepivo PANDEMIC INFLUENZ CINE H5N1 BAXTER je pridobilo dovoljenje za promet

v ”izjemnih okolis¢inah”. To pomeni, da iz znanstvenih razlogov ni bilo mogoce pridobiti vseh

podatkov o cepivu. Evropska cija za zdravila (EMA) bo vsako leto pregledala vse nove podatke,
%0 posodobljen tudi povzetek glavnih znacilnosti zdravila.

ki bodo na voljo. Ce bo pot
V tem poglavju so opiSK lini¢ne izkusSnje pri cepljenju z dvema odmerkoma modelnega cepiva.

Modelna cepiva VSG@) antigene gripe, ki se razlikujejo od antigenov v trenutno prisotnih virusih
gripe. Te antigengsahko obravnavamo kot "nove” antigene, ki posnemajo pogoje, v katerih ciljna
populacija § i@cepljena. Podatki, pridobljeni z uporabo modelnega cepiva, bodo uporabljeni
pri oblikovefe\'ategij e cepljenja, ki bo najverjetneje uporabljena za cepivo proti pandemski
gripi: podatky oklini¢ni imunogenosti, varnosti in reaktogenosti, pridobljeni z modelnimi cepivi,
veljajo iﬁ pandemska cepiva.

i, starejSe osebe in skupine s posebnimi tveganji

A)d imunskega sistema na sev, ki je v cepivu PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
BsN1 BAXTER (A/Vietnam/1203/2004)

Imunogenost cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER (sev
A/Vietnam/1203/2004) je bila ocenjena v treh klini¢nih Studijah pri odraslih, starih od 18 do 59 let
(n=961) in pri starejsih osebah, starih 60 let in ve¢ (n=391), in sicer po shemi cepljenja 0. in 21.
dan. Poleg tega so imunogenost ocenjevali tudi v $tudiji 3. faze pri preiskovancih, ki so bili imunsko


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

kompromitirani (N=122) ali bolnikih s kroni¢nimi bolezenskimi stanji (N=123) po shemi cepljenja 0.
in 21. dan.

Imunogenost pri odraslih, starih od 18 do 59 let (N=961), in osebah, starih 60 let in ve¢ (N=391)

Odstotek serozascite, odstotek serokonverzije in faktor serokonverzije, izmerjeni z enkratno &
radialno hemolizo (SRH, single radial haemolysis) za protitelesa proti HA po prvem cepljenju
odraslih, starih med 18 in 59 let, ter starejSih oseb, starih 60 let in vec, so bili naslednji: @

Test SRH 18-59 let 60 let 1n$
i 1

21 dni po
1. odmerku 2. odmerku 1. odmerku odmerku
Odstotek seroloske zas¢ite* 53,2 % 66,8 % 47,7 % 59,0 %
Odstotek serokonverzije** 39,8 % 53,7 % 41,9 "/Q 52 2 %
Faktor serokonverzije*** 2.5 3,4

* povrsina SRH > 25 mm?

ok bodisi povrsina SRH > 25 mm? (Ce je osnovni vzorec negativen) bodisi Stho povecanje povrsine
SRH, ¢e je zacetni vzorec > 4 mm?

**%  geometriCna sredina povecanja R @

Odstotek oseb, ki imajo titer nevtralizirajocih protiteles vecji od
in faktor serokonverzije, izmerjeni s testom mikronevtralizacij
starih od 18 do 59 let, in starejSih oseb, starih 60 let ali veg, s

AL

dstotek serokonverzije
po prvem cepljenju odraslih,
naslednji:

Test mikronevtralizacije 18-59 let gy ™ & 60 let in vec
21 dnip O 21 dni po
1. odmerku %)dmerku 1. odmerku 2. odmerku
Odstotek seronevtralizacije* 44,4 % 9,7 % 51,9 % 69,2 %
Odstotek serokonverzije** 32 7 % 0 56 0 % 13,3 % 23,9 %
Faktor serokonverzije*** A 2,0 2,6

* titer MN > 20
*ok > 4-kratno povecanje titra MN /@

***  geometri¢na sredina poveéanja

Imunogenost pri preiskovancih, ki sc\munsko kompromitirani (N=122) ali bolnikih s kroni¢nimi
bolezenskimi stanji (N—123)

Odstotek oseb, ki imajo tite hziraj ocih protiteles > 20, ter odstotek serokonverzije in faktor
serokonverzije, izmerj enl m mikronevtralizacije (MN) po cepljenju preiskovancev, ki so bili
imunsko kompromltlr bolmkov s kroni¢nimi bolezenskimi stanji, so bili naslednji:

Test mlkronevtral ije Imunsko kompromitirani Bolniki s kroni¢nimi

preiskovanci bolezenskimi stanji
O 21 dni po 21 dni po
ox 1. odmerku 2. odmerku 1. odmerku 2. odmerku

Odstotek serqnéwgralizacije* 24,8 % 41,5 % 44,3 % 64,2 %
Odstotek nverzije** 9,1 % 32,2 % 17,2 % 35,0%
Faktor nverzije*** 1,6 2,5 23 3,0
* tit N=>20
ok -kratno povecanje titra MN

@ eometri¢na sredina povecanja



Perzistenca protiteles

Perzistenco protiteles po cepljenju s 7,5 pug formulacijo cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER (sev A/Vietnam/1203/2004) brez adjuvansa so ovrednotili v klini¢ni $tudiji pri
odraslih, starih od 18 do 59 let, in preiskovancih, starih 60 let in ve¢, po 6 mesecih, 12-15 mesecih

in 24 mesecih po zacetku primarnega zaporedja cepljenja. Rezultati kazejo splos$no upadanje protiteles

v odvisnosti od Casa. &
Vo
Odstotek seroloske zascite* Od 18 do 59 let 60 let in vec
seronevtralizacije** Test SRH Test MN Test SRH MN

6. mesec 23,9 % 35,0 % 26,7 % Qo,s %
12-15. mesec 20,7 % 34,2 % 18,9 % 6,2 %
24. mesec 22,4 % 18,4 % 12,3 % 22,8 %

* povrsina SRH > 25 mm?

£ titer MN > 20 Q

Navzkrizna reaktivnost imunskega odziva proti sevom, sorodnim H5N1
V $tudiji 3. faze pri odraslih (N=270) in pri starej$ih osebah (n=272) po ceplj s cepivom seva
A/Vietnam/1203/2004 je bil odstotek oseb z navzkriznimi nevtralizacijskimiprotitelesi, izmerjen

z mikronevtralizacijo (titer > 20), naslednji: @
.
18 —59 let 60 let in vec
42. dan® 180. daﬂQ 42. dan® 180. dan
Testirano glede na Sev AfTdohesia/05/2005
Odstotek seronevtralizacije* 35,1 % Al’ﬂw 54,8 % 28,0 %
* titer MN > 20
a 21 dni po drugem odmerku O\3
Heterologna pozivitvena cepljenja A
V treh klini¢nih Studijah pri odraslih, starih od,1 1@ 59 let, in starejSih osebah, starih 60 let in vec,
so opravili pozivitveno cepljenje s 7,5 pg het nega cepilnega seva A/Indonesia/05/2005 v

¢asovnem oknu od 12 do 24 mesecev po primata€m cepljenju z dvema odmerkoma cepiva s
sevom A/Vietnam/1203/2004. Prav tak Studiji 3. faze preiskovancem, ki so bili imunsko
kompromitirani in bolnikom s kroni¢ni i&ezenskimi stanji, od 12 do 24 meseca dali
heterologni pozivitveni odmerek. @

Odstotki seronevtralizacije (titer MN = 20) 21 dni po pozivitvenem cepljenju po 12 do 24 mesecih

s 7,5 ug odmerkom cepiva s s A/Indonesia/05/2005, testirani proti homolognemu in
heterolognemu sevu, so bili, nji:
Odstotek seror&xt&z;cije* 18-59 let 60 let in vec
Testir, i A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia
pozivitveno cepljenje 2°do 24 mesecih 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %
* titer MN > 6 -
«
O@Q&?ﬁ:’ronevtralizacije* Imunsko kompromitirani Bolniki s kroni¢nimi
bolezenskimi stanji
A Testiran proti A/Vietnam A/lndonesia ~ A/Vietnam  A/Indonesia
poiivi@hepljenje po 12 do 24 mesecih 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8 %
* QM/IN >20

cki, otroci in mladostniki
v&iv imunskega sistema na sev A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Imunogenost cepiva cepilnega seva A/Vietnam/1203/2004 je bila ocenjena v klini¢nem preskusanju
pri otrocih in mladostnikih, starih od 9 do 17 let (N=288), pri otrocih, starih od 3 do 8 let (N=146) ter
dojenckih in otrocih, starih od 6 do 35 mesecev (N=33), po shemi cepljenja 0. in 21. dan.



Odstotek seroloske zascite, odstotek serokonverzije in faktor serokonverzije, izmerjeni s SRH, za
protitelesa proti HA po cepljenju dojenckov, otrok in mladostnikov, starih od 6 mesecev do 17 let, so
bili nasledn;ji:

Test SRH 9-17 let 3-8 let 6-35 mesecev

21 dni po 21 dni po 21 dni po

1. odmerku 2. odmerku 1.odmerku 2.odmerku 1.odmerku 2.0

Odstotek seroloske zasdite* 63,8 % 75,1 % 46,1 % 75,4 % 13,8 %

Odstotek serokonverzije** 48,4 % 63,5 % 433 % 78,3 % 13,8 %
Faktor serokonverzije*** 33 4.7 2,9 59 1,4

* povrsina SRH > 25 mm?

ok bodisi povrsina SRH > 25 mm? (Ce je osnovni vzorec negativen) bodisi 50-odstotno po e povrsine
SRH, ¢e je zacetni vzorec > 4 mm?

**%  geometriCna sredina povecanja

Odstotek oseb, ki imajo titer nevtralizirajo¢ih protiteles enak ali vecji od 20, dstotek
serokonverzije in faktor serokonverzije, izmerjeni s testom mikronevtraliz?ilj ) po cepljenju

dojenckov, otrok in mladostnikov, starih od 6 mesecev do 17 let, so bili naslednji:
Test mikronevtralizacije 9-17 let 3—8Jetib 6-35 mesecev
21 dni po 21 dni 21 dni po
1. odmerku 2. odmerku 1. odmerkqQ\o erku 1. odmerku 2. odmerku
Odstotek seronevtralizacije* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0% 68,8 %
Odstotek serokonverzije** 9,1 % 31,8 % 1 @ 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Faktor serokonverzije*** 1,6 3,1 x 6,3 1,4 6,8
* titer MN > 20 J
ok > 4-kratno povecanje titra MN O
***  geometriCna sredina povecanja A
Heterologna pozivitvena cepljenja O

Pozivitveno cepljenje s 7,5 pug heterolog}e a cepilnega seva A/Indonesia/05/2005 brez adjuvansa je
bilo uporabljeno pri otrocih in mladostni tarih od 9 do 17 let (N=196), pri otrocih,

starih od 3 do 8 let (N=79), ter dojenckilyifotrocih, starih od 6 do 35 mesecev (N=25),12 mesecev
po primarnem cepljenju z dvema odA ma cepiva s sevom A/Vietnam/1203/2004.

Odstotki seroloske zascite (poviSina SRH > 25 mm?) 21 dni po pozivitvenem cepljenju po 12 mesecih
s 7,5 ug odmerkom cepiva s s A/Indonesia/05/2005, testirani proti homolognemu in
heterolognemu sevu, so bili

&
Odstotek seroloske \\ 9-17 let 3-8 let 6-35 mesecev
za$Cite*
Testirano proti A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Pozivitveni odme 81,6 % 86,2 % 87,5 % 86,1 % 96,0 % 96,0 %
po 12 meseci 6

* povrs > 25 mm?

Odstotlk@mseronevtralizacije (titer MN > 20) 21 dni po pozivitvenem cepljenju s 7,5 pg odmerkom cepiva
s sevt ndonesia/05/2005, testirani proti homolognemu in heterolognemu sevu, so bili naslednji:

k 9-17 let 3-8 let 6-35 mesecev
@ evtralizacije*

tirano proti A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Pozivitveni odmerek 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %
po 12 mesecih
* titer MN > 20
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Informacije iz predklini¢nih $tudij

Ucinkovitost cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER pri zas¢iti pred
obolevnostjo in smrtnostjo zaradi okuZzbe s smrtonosnimi odmerki izredno patogenega virusa pticje
gripe H5N1 je bila ocenjena neklini¢no na dihurju. Izvedeni sta bili dve $tudiji, ena s cepivom
H5N1 A/Vietnam/1203/2004 in druga s cepivom A/Indonesia/05/2005.

V prvi §tudiji je bilo Sestnajst dihurjev razdeljenih v dve skupini, cepljeni pa so bili na 0. in 21.
z odmerkom 7,5 pg cepiva A/Vietnam/1203/2004 ali z laznim cepivom. Vsem dihurjem je bil .
dan skozi nos vbrizgan velik odmerek izjemno virulentnega virusa HSN1 seva A/Vietnam/ 004,
nato pa so bili 14 dni na opazovanju. Dihurji, cepljeni z odmerkom 7,5 pg cepiva A/Viet

1203/2004, so pokazali visoko stopnjo serokonverzije. Cepivo A/Vietnam/1203/2004 j tovilo
y

za§Cito pred homolognim virusom, kar je pokazalo 100-odstotno prezivetje zivali, zguba teze,

manjsi in krajsi dvig telesne temperature, nizja stopnja zmanjsanja Stevila limfoci zmanjsanje
vnetja in nekroze mozganov in olfaktornega bulbusa pri skupini cepljenih zivali erjavi s

kontrolnimi zivalmi. Vse zivali iz kontrolne skupine so podlegle okuzbi.
Ei

V drugi $tudiji je bilo 66 dihurjev razdeljenih na 6 skupin po 11 dihurjev @ li cepljeni na 0. in 21.
dan z odmerkom 3,75 ug ali 7,5 ug cepiva Indonesia ali z laznim cepivom. Na 35. dan je bil dihurjem
skozi nos vbrizgan velik odmerek klada 2 virusa HSN1 A/Indonesja/ 05 ali klada 1 virusa

H5N1 A/Vietnam/1203/2004, potem pa so bile Zivali 14 dni na op ju. Ta Studija je pokazala,

da je cepivo A/Indonesia/05/2005 u¢inkovito na podlagi 100'0(1@5 prezivetja zivali, manjSega
pojava zvisane telesne temperature, manjse izgube telesne m anjSanega virusnega bremena in
manj izrazenih hematoloskih sprememb (levkopenije in limfopknije) pri cepljenih skupinah, ki jim

je bil vbrizgan homologen virus. Podobno je bilo cepivo%nesia/OSQOOS ucinkovito pri zasciti
pred heterolognim virusom, saj je bila stopnja prezivetj sfla od odmerka cepiva, injiciranega
cepljenim skupinam v primerjavi s kontrolno skupino bno kot pri injiciranju homolognega virusa
je tudi pri cepljenju proti heterolognemu virusu pri?fs;) zmanjsanja virusnega bremena in do manj
izrazenih hematoloskih sprememb (levkopenizanih z izjemno patogeno okuzbo s pti¢jo gripo.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

/
Navedba smiselno ni potrebna. @
5.3 Predklini¢ni podatki o varjﬁi

V $tudiji toksi¢nosti pri ponavmfih odmerkih, ki je bila izvedena na podganah, so predklini¢ne
Studije pokazale manjse spr e v vrednostih jetrnih encimov in koncentraciji kalcija. Klini¢no
pomembnih sprememb rayfijetinih encimov in kalcija doslej Se niso opazili v klini¢nih §tudijah
pri ljudeh. *

Studije vpliva na sposebnost razmnoZevanja in razvoj pri zivalih ne kaZejo neposrednih ali posrednih
Skodljivih u¢inkgsgna plodnost samic, brejost, razvoj zarodka/plodu, kotitev ali postnatalni razvoj.
Plodnosti sa e@tudij ah vpliva na sposobnost razmnozevanja in razvoj niso raziskovali, vendar
rezultati §tuﬁ]§ksiénosﬁ pri ponavljajocih odmerkih ne kazejo s cepivom povezanih sprememb na
tkivih mogkth spolovil.

6.t QARMACEVTSKI PODATKI
@ Seznam pomoZznih snovi

trometamol
natrijev klorid
voda za injekcije
polisorbat 80
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6.2 Inkompatibilnosti
Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.

6.3 Rok uporabnosti

et é’

Cepivo uporabite nemudoma po prvem odprtju. Kemicna in fizikalna stabilnost cepiva medup®sabo je
dokazana za Cas 3 ur pri sobni temperaturi.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje @
Shranjujte v hladilniku (2 C — 8 C).

Ne zamrzujte.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo. W@

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

v *
Skatla po 20 veCodmernih vial (iz stekla vrste I) po 5 ml suspenzij %merkov po 0,5 ml)
z zama$kom (iz bromobutilne gume). Q

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnafje¢ z zdravilom
Pred cepljenjem pocakajte, da cepivo doseze sobno tenm . Pred uporabo pretresite. Ko cepivo
z

pretresete, postane sivo bela, opalescentna, prosojna 3 ija.

Suspenzijo pred dajanjem preglejte s prostim ée@ glede delcev in/ali sprememb izgleda in
v takSnem primeru cepivo zavrzite. b
Vsak odmerek cepiva po 0,5 ml potegni rizgo za injiciranje.

Neuporabljeno cepivo ali odpadni mi@ zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Resilience Biomanufactu@land Limited
2 Shelbourne Buildin
Crampton Avenue 83\

Dublin 4

D04 W3V6
Irska O

*

8. S %LKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

E%&/Sﬂ/OOI
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9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 16. oktober 2009
Datum zadnjega podalj$anja: 14. maj 2014

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

&

Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdrav@/IA):

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

DD/MM/LLLL Q{
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1. IME ZDRAVILA

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Suspenzija za injiciranje
Cepivo proti pandemski gripi (HSN1) (celi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni kulturi)

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA @
Cepivo proti gripi (celi virioni, inaktivirano), ki vsebuje antigen*: @
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma** @

na odmerek 0,5 ml Q
*

pripravljen v celicah Vero
**  hemaglutinina W@

Cepivo je skladno s priporo¢ili SZO in Sklepom EU o pandemiji.
*

Cepivo je na voljo v enoodmerni napolnjeni injekcijski brizgi \@

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. Q
*

3. FARMACEVTSKA OBLIKA O\\
Suspenzija za injiciranje. A

Cepivo je sivo bela, opalescentna, prosojna suif@.

4. KLINICNI PODATKI /@

4.1 Terapevtske indikacije @

Profilaksa gripe pri uradno razglaseni Bandemiji. Cepivo proti pandemski gripi je treba uporabljati
v skladu z uradnimi smemica(ﬂb

4.2 Odmerjanje in na¢inuporabe
L 4

Odmerjanje
Odprasli in otroci, starejsi od 6 mesecev:

§.
En odmerek 0,5 gal naj bo injiciran na izbran datum.

Drugi 0,5 nﬂ%erek cepiva naj bo injiciran po premoru najmanj 3 tednov.

Nacin a
Cepiy, l Jz &eba injicirati intramuskularno, v deltoidno miSico ali anterolateralni predel stegna, odvisno
0 &ne mase.

a dodatne informacije glejte poglavije 5.1.
4.3 Kontraindikacije
Anafilaksija v pretekli anamnezi (Ce je smrtno nevarna) zaradi preobcutljivosti na zdravilno
ucinkovino ali katero koli pomoZno snov, navedeno v poglavju 6.1, ali ostanke v sledeh (npr.

formaldehid, benzonaza, saharoza). V pandemskih razmerah je cepljenje morda vseeno upraviceno,
vendar ob zagotovitvi opreme za oZivljanje, ki mora biti takoj na voljo.
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Glejte poglavije 4.4.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Po uporabi podobnega cepiva proti gripi s celimi virioni, razmnoZenimi v celicah Vero,
v pandemiji, so ugotovili preobcutljivostne reakcije, vkljucno z anafilakso. Te rea
so se pojavile pri bolnikih z vec¢ alergijami v anamnezi in bolnikih brez znane ale

Pri cepljenju oseb z znano preobcutljivostjo (poleg anafilakti¢ne reakcije) na@lno
ucinkovino, katerokoli pomozno snov ali ostanke v sledeh, npr. formalde}@enzonaza

ali saharozo, je treba biti previden. (

Kot pri vseh cepivih za injiciranje morata biti vedno takoj na voljo u no medicinsko
zdravljenje in zdravniski nadzor, ¢e bi po cepljenju prislo do sicgmredke anafilakticne
reakcije. ?b

Ce pandemske razmere to dopui¢ajo, je treba cepljenje odloziti pri bolnikih, ki imajo
hujse obolenje s povisano telesno temperaturo ali akugn

7bo
Cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 lh(TER ne smete v nobenem
primeru injicirati v Zilo. . @

H5N1 BAXTER. Zato mora zdravnik ocet @ oristi in morebitna tveganja cepljenja oseb
s trombocitopenijo ali motnjami strjevanja krvi, ki bi povzrocile kontraindikacije za
intramuskularno injiciranje, razen ¢egmQrebitni koristni ucinki odtehtajo tveganje za
krvavitve. 6

Ni podatkov o subkutanem injiciranju cepivi EMIC INFLUENZA VACCINE

Pri bolnikih z endogeno ali)atroge;o zmanjSanim imunskim odzivom je protitelesni
odziv lahko nezadosten.

Zascitni odziv morda ni@seien pri vseh cepljenih osebah (glejte poglavije 5.1).

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Cepiva PAND INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ne uporabljajte hkrati
z drugimi,cegivivCe pa je hkratno cepljenje z drugimi cepivi indicirano, je treba cepiva
ni okoncini. Pri tem se lahko okrepijo nezeleni ucinki.

injicira‘%
Cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ne uporabljajte hkrati z

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injicirati hkrati s polispecifi¢nim

obulini. Ce je to nujno za zagotavljanje takojsnje zaicite, pa je dovoljeno cepivo
L 4

Q@
AS

alinspecificnim imunoglobulinom. Cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
5N1 BAXTER in imunoglobulin injicirajte v razli¢ni okon¢ini.

Ce se bolnik zdravi z imunosupresivnimi zdravili, je odziv imunskega sistema lahko
manjsi.

Po cepljenju proti gripi je prislo do lazno pozitivnih rezultatov seroloskih testov, ki so bili
izvedeni po metodi ELISA za odkrivanje protiteles proti HIV1, hepatitisu C in $e posebej
HTLVI1. S tehniko Western Blot so bili ti rezultati ovrzeni. Prehodne laZzno pozitivne
reakcije so lahko posledica odziva IgM na cepivo.
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4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Varnost cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER med nose¢nostjo in dojenjem
ni bila ovrednotena v klini¢nih preskusanjih. Podatki pri nose¢nicah, cepljenih z razli¢nimi
inaktiviranimi sezonskimi cepivi brez adjuvansa, ne kazejo na malformacijsko ali feto/neonatalno

toksi¢nost. &

Studije na zivalih o vplivu cepiva s sevom H5N1 (A/Vietnam/1203/2004 in A/Indonesia/05/20®
na sposobnost razmnoZzevanja in razvoj ne kazejo neposrednih ali posrednih skodljivih u¢inkovana
plodnost samic, brejost, razvoj zarodka/plodu, kotitev ali postnatalni razvoj (glejte pogla 8).

Ce je potrebno, se lahko pretehta moZnost uporabe cepiva PANDEMIC INFLUEN QCINE
H5N1 BAXTER med nose¢nostjo ob upostevanju uradnih priporocil. Cepivo PA IC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER se lahko uporablja med dojenjem.

Pred uporabo cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXT @ra zdravnik pri
vsakem specificnem bolniku natan¢no pretehtati mozna tveganja in koristi.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji . @
Na sposobnost voznje in upravljanja s stroji lahko vplivajo dologeminpezeleni ucinki, ki so navedeni

v poglavju 4.8, na primer omotica ali vrtoglavica. @
.

48 Nezeleni uginki \\
Povzetek varnostnega profila :O

Odrasli, starej$e osebe in skupine s posebnimi tV

Klini¢na preskusanja s tem cepivom proti H5 bila opravljena (glejte poglavije 5.1 za vec
informacij o cepivih proti HSN1) pri priBligno 3500 preiskovancih (starih od 18 do 59 let in od 60 let
naprej) in v posebnih skupinah s tveganj 1 priblizno 300 preiskovancih, ki so bili imunsko
kompromitirani ali pri bolnikih s ki ;i bolezenskimi stanji.

Varnostni profil pri preiskovancih, ki So imunsko kompromitirani in pri bolnikih s kroni¢nimi
bolezenskimi stanji, je podob t pri zdravih odraslih in starejsih preiskovancih.

Dojencki, otroci in mladogthiki

*
Otroci in mladostniki \od 3do 17 let:
V klini¢nem preskusanju je cepivo proti HSN1 prejelo 300 mladostnikov, starih od 9 do 17 let,

in 153 otrok, stagih od 3 do 8 let. Pojavnost in narava simptomov po prvem in drugem odmerku cepiva
sta bili podolwi\ ri zdravih odraslih in starejSih osebah.
L 4

Dojencki in‘gtrdci, stari od 6 do 35 mesecev:

V klini¢ reskusanju je cepivo proti HSN1 prejelo 36 dojenckov in otrok, starih
od 6 5ﬁwsecev.

zetek nezelenih uéinkov

ni ucinki so razvrsceni glede na pogostnost.

Zelo pogosti (>1/10)
Pogosti (=1/100 do <1/10)
Obcasni (>1/1.000 do <1/100)
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Redki (=1/10.000 do <1/1.000)
Zelo redki (<1/10.000)

Neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

QOdrasli in starejSe osebe:

Nezeleni ucinki (odrasli in starej$e osebe)

S

Razvrstitev organov po sistemu
MedDRA

Priporoceni izraz po sistemu MedDRA

g

{fb
,\/b

reakcije na mestu injiciranja

bolecina na mestu injiciranja

eritem na mestu injiciranja

rde¢ina na mestu injiciranja
otekanje na mestu injiciranja
krvavitev na mestu injiciranja
drazenje na mestu injiciranja
srbecica na mestu injiciranja
ovirano gibanje na mestu injiciranja

INFEKCIJSKE IN PARAZITSKE nazofaringitis pc@
BOLEZNI N
BOLEZNI KRVI IN limfadenopatija Sebgasni
LIMFATICNEGA SISTEMA A(;
PSIHIATRICNE MOTNJE nespe¢nost “ob&asni
BOLEZNI ZIVCEVIJA glavobol zelo pogosti
omotica obcasni
somnolenca @ obcasni
nenormalnosti cutil (parestezija, disesteWalna pogosti
disestezija, hipestezija, disgevzija in pekoc¢ ‘obcutek)
sinkopa N obcasni
OCESNE BOLEZNI konjunktivitis '\V ob&asni
drazenje oci obcasni
USESNE BOLEZNI, VKLJUCNO Z | vrtoglavica Q - pogosti
MOTNJAMI LABIRINTA bolecine v usesih . @ obcasni
nenadna izguba sluha\\ obcasni
ZILNE BOLEZNI hipotenzija ob&asni
BOLEZNI DIHAL, PRSNEGA bolecine v zrelu i @ pogosti
KOSA IN MEDIASTINALNEGA kaselj A pogosti
PROSTORA dispneja obcasni
zamasen nQs Q obcasni
izcedek i% rinoreja) obcasni
suho grlo obcasni
BOLEZNI PREBAVIL dri pogosti
bruha obcasni
n@n obcasni
x ne v trebuhu obcasni
“Pdispepsija obdasni
BOLEZNI KOZE IN PODKOZJ hiperhidroza pogosti
?b srbecica pogosti
izpuscaj obcasni
@ koprivnica obcasni
BOLEZNI MISICNO .\ artralgija pogosti
SKELETNEGA SIST mialgija pogosti
VEZIVNEGA TKIVA c
SPLOSNE TEZA V& IN utrujenost zelo pogosti
SPREMEMB @STU pireksija pogosti
APLIKACIJ & mrzlica pogosti
A slabo pocutje pogosti
gripi podobna bolezen obcasni
nelagoden obcutek v prsnem kosu obcasni

zelo pogosti
pogosti
pogosti
pogosti
pogosti
obcasni
obcasni
obcasni
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Dojencki, otroci in mladostniki:

Nezeleni uéinki (dojencki, otroci in mladostniki)
Razvrstitev organov po Priporoceni izraz po sistemu Pogostnost
sistemu MedDRA MedDRA 6 — 35 mesecev 3-8 let 9—17 let

INFEKCIJSKE IN nazofaringitis pogosti pogosti pogosti

PARAZITSKE BOLEZNI &J

PRESNOVNE IN zmanj$an apetit pogosti obcasni obé@

PREHRANSKE MOTNJE N

PSIHIATRICNE MOTNJE nespecnost - - gasni
motnje spanja pogosti -

BOLEZNI ZIVCEVJA omotica - = (Jobeasni
glavobol - pogost& zelo pogosti
jokanje pogosti - -
somnolenca zelo pogosti - Q -
hipestezija - obcasni

OCESNE BOLEZNI drazenje oci - @sni -

USESNE BOLEZNI, vrtoglavica - /\] obcasni

VKLJUCNO Z MOTNJAMI

LABIRINTA %

BOLEZNI DIHAL, kaselj - ‘. obcasni obcasni

PRSNEGA KOSA IN bolecine v zrelu in ustih - \ pogosti pogosti

MEDIASTINALNEGA izcedek iz nosu (rinoreja) - Q obcasni obcasni

PROSTORA Q,

BOLEZNI PREBAVIL bolecine v trebuhu - pogosti
navzea N 0gpsti pogosti pogosti
bruhanje ongosti pogosti pogosti
driska \ pogosti obdasni obgasni

BOLEZNI KOZE IN hiperhidroza “= | pogosti obcasni pogosti

PODKOZJA srbecica N a - - ob&asni

BOLEZNI MISICNO artralgija Nt - pogosti pogosti

SKELETNEGA SISTEMA mialgija - pogosti pogosti

IN VEZIVNEGA TKIVA bolecine v gkoncinah - - obcasni

SPLOSNE TEZAVE IN bolecina na fy injiciranja zelo pogosti zelo zelo pogosti

SPREMEMBE NA MESTU | induracij stu injiciranja | pogosti pogosti pogosti

APLIKACIJE eritem u injiciranja pogosti pogosti pogosti
otekany mestu injiciranja pogosti pogosti pogosti
krvavitev na mestu injiciranja | pogosti pogosti obcasni

p&:a na mestu injiciranja - pogosti obcasni
<\bo ecina v pazduhah - obcasni obcasni
.
\ I utrujenost - obcasni pogosti
Q pireksija zelo pogosti pogosti obcasni
mrzlica - pogosti pogosti
O razdrazljivost zelo pogosti - -
.\ slabo pocutje - pogosti pogosti
‘\v obcutek mraza - obcasni obcasni

Spremlj

i€ po pridobitvi dovoljenja za promet

Za cﬁl ANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER $e ni na voljo podatkov
0 janju po pridobitvi dovoljenja za promet.

Aléinki, opaZeni v skupini cepiv:

Med spremljanjem cepiva proti HINT1 s celimi virioni, razmnoZzenimi v celicah Vero, po pridobitvi
dovoljenja za promet so porocali o naslednjih nezelenih uc¢inkih (pogostnost teh nezelenih ucinkov
ni znana, saj je iz razpolozljivih podatkov ni mozno oceniti):

Bolezni imunskega sistema: anafilakti¢na reakcija, preobcutljivost

Bolezni zivéevja: konvulzije
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Bolezni koze in podkozja: angioedem

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva: bolecine v okon¢inah

cepiv, razmnoZenih v jajcih, po pridobitvi dovoljenja za promet:

Obcasni: generalizirane kozne reakcije @

Redki: nevralgija, prehodna trombocitopenija @

Trivalentna sezonska cepiva proti gripi
O naslednjih resnih neZelenih ucinkih so porocali med spremljanjem interpandemskih trivalentél

Zelo redki: vaskulitis s prehodno prizadetostjo ledvic. Nevroloske motnje, kot sonalomielitis,
nevritis in Guillain-Barréjev sindrom.

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih uinkih q(
Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.

Omogoc¢a namre€ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tvega dravilom. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neielx ucinku zdravila na nacionalni

center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V. Q
4.9 Preveliko odmerjanje 0\®
Ni poro¢il o primerih prevelikega odmerjanja. O\

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti b

/

Farmakoterapevtska skupina: Cepiva p @pi, oznaka ATC: JO7BBO1

Cepivo PANDEMIC INFLUENZ CINE H5N1 BAXTER je pridobilo dovoljenje za promet

v ”izjemnih okolis¢inah”. To pomeni, da iz znanstvenih razlogov ni bilo mogoce pridobiti vseh

podatkov o cepivu. Evropska cija za zdravila (EMA) bo vsako leto pregledala vse nove podatke,
%o posodobljen tudi povzetek glavnih znacilnosti zdravila.

ki bodo na voljo. Ce bo pot
V tem poglavju so opisK lini¢ne izkus$nje pri cepljenju z dvema odmerkoma modelnega cepiva.

Modelna cepiva Vse@ antigene gripe, ki se razlikujejo od antigenov v trenutno prisotnih virusih
gripe. Te antigenegsahko obravnavamo kot "nove” antigene, ki posnemajo pogoje, v katerih ciljna
populacija § i@cepljena. Podatki, pridobljeni z uporabo modelnega cepiva, bodo uporabljeni
pri oblikovafe\‘rategij e cepljenja, ki bo najverjetneje uporabljena za cepivo proti pandemski
gripi: podatky oklini¢ni imunogenosti, varnosti in reaktogenosti, pridobljeni z modelnimi cepivi,
veljajo ;8 pandemska cepiva.

i, starejSe osebe in skupine s posebnimi tveganji

A)d imunskega sistema na sev, ki je v cepivu PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
BsN1 BAXTER (A/Vietnam/1203/2004)

Imunogenost cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER (sev
A/Vietnam/1203/2004) je bila ocenjena v treh klini¢nih Studijah pri odraslih, starih od 18 do 59 let
(n=961) in pri starejsih osebah, starih 60 let in ve¢ (n=391), in sicer po shemi cepljenja 0. in 21.
dan. Poleg tega so imunogenost ocenjevali tudi v $tudiji 3. faze pri preiskovancih, ki so bili imunsko
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kompromitirani (N=122) ali bolnikih s kroni¢nimi bolezenskimi stanji (N=123) po shemi cepljenja 0.
in 21. dan.

Imunogenost pri odraslih, starih od 18 do 59 let (N=961), in osebah, starih 60 let in ve¢ (N=391)

Odstotek serozascite, odstotek serokonverzije in faktor serokonverzije, izmerjeni z enkratno &
radialno hemolizo (SRH, single radial haemolysis) za protitelesa proti HA po prvem cepljenju
odraslih, starih med 18 in 59 let, ter starejSih oseb, starih 60 let in vec, so bili naslednji: @

Test SRH 18-59 let 60 let 1n$
i 1

21 dni po
1. odmerku 2. odmerku 1. odmerku odmerku
Odstotek seroloske zas¢ite* 53,2 % 66,8 % 47,7 % 59,0 %
Odstotek serokonverzije** 39,8 % 53,7 % 41,9 "/Q 52 2 %
Faktor serokonverzije*** 2.5 3,4

* povrsina SRH > 25 mm?
ok bodisi povrsina SRH > 25 mm? (Ce je osnovni vzorec negativen) bodisi Stho povecanje povrsine
SRH, ¢e je zacetni vzorec > 4 mm?

*#%  geometri¢na sredina povecanja @
.

Odstotek oseb, ki imajo titer nevtralizirajocih protiteles vecji od
in faktor serokonverzije, izmerjeni s testom mikronevtralizacij
starih od 18 do 59 let, in starejSih oseb, starih 60 let ali veg, s

AL

dstotek serokonverzije
po prvem cepljenju odraslih,
naslednji:

Test mikronevtralizacije 18-59 let gy ™ & 60 let in vec
21 dnip O 21 dni po
1. odmerku ;%)dmerku 1. odmerku 2. odmerku
Odstotek seronevtralizacije* 44,4 % 9,7 % 51,9 % 69,2 %
Odstotek serokonverzije** 32 7 % 0 56 0 % 13,3 % 23,9 %
Faktor serokonverzije*** A 2,0 2,6

* titer MN > 20
*ok > 4-kratno povecanje titra MN /@

***  geometri¢na sredina poveéanja

Imunogenost pri preiskovancih, ki sc\munsko kompromitirani (N=122) ali bolnikih s kroni¢nimi
bolezenskimi stanji (N—123)

Odstotek oseb, ki imajo tite hziraj ocih protiteles > 20, ter odstotek serokonverzije in faktor
serokonverzije, izmerj enl m mikronevtralizacije (MN) po cepljenju preiskovancev, ki so bili
imunsko kompromltlr bolmkov s kroni¢nimi bolezenskimi stanji, so bili naslednji:

Test mlkronevtral ije Imunsko kompromitirani Bolniki s kroni¢nimi

preiskovanci bolezenskimi stanji
O 21 dni po 21 dni po
ox 1. odmerku 2. odmerku 1. odmerku 2. odmerku

Odstotek serqnéwgralizacije* 24,8 % 41,5 % 44,3 % 64,2 %
Odstotek nverzije** 9,1 % 32,2 % 17,2 % 35,0%
Faktor nverzije*** 1,6 2,5 23 3,0
* tit N=>20
ok -kratno povecanje titra MN

* eometri¢na sredina povecanja

quistenca protiteles
Perzistenco protiteles po cepljenju s 7,5 ug formulacijo cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER (sev A/Vietnam/1203/2004) brez adjuvansa so ovrednotili v klini¢ni $tudiji pri
odraslih, starih od 18 do 59 let, in preiskovancih, starih 60 let in ve¢, po 6 mesecih, 12-15 mesecih

in 24 mesecih po zacetku primarnega zaporedja cepljenja. Rezultati kazejo splos$no upadanje protiteles
v odvisnosti od Casa.
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Odstotek seroloske zas¢ite* Od 18 do 59 let 60 let in vec

seronevtralizacije** Test SRH Test MN Test SRH Test MN
6. mesec 23,9 % 35,0 % 26,7 % 40,5 %
12-15. mesec 20,7 % 342 % 18,9 % 36,2 %
24. mesec 22,4 % 18,4 % 12,3 % 22,8 %
* povrsina SRH > 25 mm? %
*% titer MN > 20 Q/
Navzkrizna reaktivnost imunskega odziva proti sevom, sorodnim H5N1 $
V $tudiji 3. faze pri odraslih (N=270) in pri starejsih osebah (n=272) po cepljenju s cepi eva
A/Vietnam/1203/2004 je bil odstotek oseb z navzkriznimi nevtralizacijskimi protitel erjen

z mikronevtralizacijo (titer > 20), naslednji:

0O

18 — 59 let 60Mgt in vec
42.dan? 180. dan 4 a 180. dan
Testirano glede na Sev A/Indonesia/05/£0
Odstotek seronevtralizacije* 35,1 % 14,4 % 4 w % 28.0 %
* titer MN > 20
a 21 dni po drugem odmerku

O
Heterologna pozivitvena cepljenja \

V treh klini¢nih Studijah pri odraslih, starih od 18 do 59 let, i j81h osebah, starih 60 let in vec,
so opravili pozivitveno cepljenje s 7,5 pg heterolognega c%@ seva A/Indonesia/05/2005 v

¢asovnem oknu od 12 do 24 mesecev po primarnem cepljenjus dvema odmerkoma cepiva s
sevom A/Vietnam/1203/2004. Prav tako so v Studiji 3. @‘ ¢iskovancem, ki so bili imunsko
kompromitirani in bolnikom s kroni¢nimi bolezenskirhi ji, od 12 do 24 meseca dali
heterologni pozivitveni odmerek.

Odstotki seronevtralizacije (titer MN > 20) 21@0 pozivitvenem cepljenju po 12 do 24 mesecih
s 7,5 ug odmerkom cepiva s sevom A/Indonesta#5/2005, testirani proti homolognemu in
heterolognemu sevu, so bili naslednji: /,b

P o 3

Odstotek seronevtralizacije* w 18-59 let 60 let in ved
Testiran proti . % A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia
pozivitveno cepljenje po 12 do 24 meseci 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %

* titer MN > 20

Odstotek seronevtralizacije™® Imunsko kompromitirani Bolniki s kroni¢nimi
* bolezenskimi stanji
Testir: t1 A/Vietnam A/Indonesia  A/Vietnam A/Indonesia
pozivitveno cepljenje po 12%do 24 mesecih 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8 %
* titer MN > 20

Dojenki, oerQﬂadostniki

Odziv imun a'sistema na sev A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Imuno@t cepiva cepilnega seva A/Vietnam/1203/2004 je bila ocenjena v klini¢nem preskusanju
pri o% in mladostnikih, starih od 9 do 17 let (N=288), pri otrocih, starih od 3 do 8 let (N=146) ter
d@ ih in otrocih, starih od 6 do 35 mesecev (N=33), po shemi cepljenja 0. in 21. dan.

otek seroloske zascite, odstotek serokonverzije in faktor serokonverzije, izmerjeni s SRH, za

otitelesa proti HA po cepljenju dojenckov, otrok in mladostnikov, starih od 6 mesecev do 17 let, so
bili naslednji:
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Test SRH 9-17 let 3-8 let 6-35 mesecev

21 dni po 21 dni po 21 dni po
1. odmerku 2. odmerku 1.odmerku 2.odmerku 1.odmerku 2.odmerku
Odstotek seroloske zas¢ite* 63,8 % 75,1 % 46,1 % 75,4 % 13,8 % 63,0 %
Odstotek serokonverzije** 48,4 % 63,5 % 433 % 78,3 % 13,8 % 77,8 %
Faktor serokonverzije*** 33 4.7 2.9 59 1,4

T,
* povrsina SRH > 25 mm? %'
ok bodisi povrsina SRH > 25 mm? (Ce je osnovni vzorec negativen) bodisi 50-odstotno povecanj e
SRH, ¢e je zacetni vzorec > 4 mm?
**%  geometriCna sredina povecanja

Odstotek oseb, ki imajo titer nevtralizirajo¢ih protiteles enak ali vecji od 20, ter odst eE:
serokonverzije in faktor serokonverzije, izmerjeni s testom mikronevtralizacije ( cepljenju
dojenckov, otrok in mladostnikov, starih od 6 mesecev do 17 let, so bili naslednji:

Test mikronevtralizacije 9-17 let 3-8 let @ 6—-35 mesecev

21 dni po 21 dni po 21 dni po

1. odmerku 2. odmerku 1.odmerku 2.odmerk 1. odmerku 2. odmerku
Odstotek seronevtralizacije* 52,6 % 85,4 % 17,1 % . () 3,0% 68,8 %
Odstotek serokonverzije** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 2% 9,1 % 65,6 %
Faktor serokonverzije*** 1,6 3,1 2,1 3 1,4 6,8
* titer MN > 20 Qv -
*ok > 4-kratno povecanje titra MN . @
***  geometri¢na sredina poveéanja \\
Heterologna poZivitvena cepljenja O
Pozivitveno cepljenje s 7,5 ug heterolognega cepi a seva A/Indonesia/05/2005 brez adjuvansa

je bilo uporabljeno pri otrocih in mladostnikil¥st od 9 do 17 let (N=196), pri otrocih,
starih od 3 do 8 let (N=79), ter dojenckih in @ , starih od 6 do 35 mesecev (N=25),12 mesecev
po primarnem cepljenju z dvema odmery)rna cepiva s sevom A/Vietnam/1203/2004.

Odstotki seroloske zascite (povrSina S
s 7,5 ug odmerkom cepiva s sevom
heterolognemu sevu, so bili nasledfi

5 mm?) 21 dni po pozivitvenem cepljenju po 12 mesecih
nesia/05/2005, testirani proti homolognemu in

Odstotek seroloske @17 let 3-8 let 6-35 mesecev
za§Cite*
Testirano proti ictnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Pozivitveni odmerek 6

M 1,6 % 86,2 % 87,5 % 86,1 % 96,0 % 96,0 %
\
po 12 mesecih .
* povrsina SRH LQnmz

Odstotki serdx@zacije (titer MN > 20) 21 dni po pozivitvenem cepljenju s 7,5 pg odmerkom cepiva

s sevom A/ s1a/05/2005, testirani proti homolognemu in heterolognemu sevu, so bili naslednji:
Odstote 9—-17 let 3-8 let 6-35 mesecev
seron acije*
Testirago proti A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
P eni odmerek 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %

0 esecih

V titer MN > 20

Informacije iz predklini¢nih $tudij

Ucinkovitost cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER pri zas¢iti pred
obolevnostjo in smrtnostjo zaradi okuzbe s smrtonosnimi odmerki izredno patogenega virusa pticje
gripe H5N1 je bila ocenjena neklini¢no na dihurju. Izvedeni sta bili dve §tudiji, ena s cepivom
H5N1 A/Vietnam/1203/2004 in druga s cepivom A/Indonesia/05/2005.
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V prvi Studiji je bilo Sestnajst dihurjev razdeljenih v dve skupini, cepljeni pa so bili na 0. in 21. dan
z odmerkom 7,5 pg cepiva A/Vietnam/1203/2004 ali z laznim cepivom. Vsem dihurjem je bil na 35.
dan skozi nos vbrizgan velik odmerek izjemno virulentnega virusa HSN1 seva A/Vietnam/1203/2004,
nato pa so bili 14 dni na opazovanju. Dihurji, cepljeni z odmerkom 7,5 pg cepiva A/Vietnam/
1203/2004, so pokazali visoko stopnjo serokonverzije. Cepivo A/Vietnam/1203/2004 je zagotov&
za§Cito pred homolognim virusom, kar je pokazalo 100-odstotno prezivetje zivali, manjsa izgu 7¢,
man;jsi in krajSi dvig telesne temperature, niZja stopnja zmanjsanja Stevila limfocitov ter zman'Qﬂ
vnetja in nekroze mozganov in olfaktornega bulbusa pri skupini cepljenih zivali v primerjayl s
kontrolnimi zivalmi. Vse zivali iz kontrolne skupine so podlegle okuzbi.

ana 0.1in 21.

dan z odmerkom 3,75 ng ali 7,5 ng cepiva Indonesia ali z laznim cepivom. Na 35 bil dihurjem
skozi nos vbrizgan velik odmerek klada 2 virusa HSN1 A/Indonesia/05/2005 ali 1 virusa

H5N1 A/Vietnam/1203/2004, potem pa so bile zivali 14 dni na opazovanju. Ta Studija je pokazala,
da je cepivo A/Indonesia/05/2005 ucinkovito na podlagi 100-odstotnega I@a zivali, manjSega

V drugi $tudiji je bilo 66 dihurjev razdeljenih na 6 skupin po 11 dihurjev in so bili ¢

pojava zviSane telesne temperature, manjse izgube telesne mase, zmanjsa: virusnega bremena in
manj izrazenih hematoloskih sprememb (levkopenije in limfopenije) pri cepljenih skupinah, ki jim

Je bil vbrizgan homologen virus. Podobno je bilo cepivo A/Indonegi 005 ucinkovito pri zasciti
pred heterolognim virusom, saj je bila stopnja prezivetja odvisna o erka cepiva, injiciranega
cepljenim skupinam v primerjavi s kontrolno skupino. Podobno@ njiciranju homolognega virusa
je tudi pri cepljenju proti heterolognemu virusu prislo do zmamj§ahja virusnega bremena in do manj

izrazenih hematoloskih sprememb (levkopenija), povezani jemno patogeno okuzbo s pticjo gripo.
5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti O
Navedba smiselno ni potrebna. A

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti b:

V studiji toksic¢nosti pri ponavljajocih o, ih, ki je bila izvedena na podganah, so predklini¢ne
Studije pokazale manjSe spremembe v yredng@stih jetrnih encimov in koncentraciji kalcija. Klini¢no
pomembnih sprememb ravni jetrnih \@)V in kalcija doslej Se niso opazili v klini¢nih $tudijah
pri ljudeh.

Studije vpliva na sposobnost r@oievanj a in razvoj pri zivalih ne kazejo neposrednih ali posrednih
skodljivih u¢inkov na plodnest ic, brejost, razvoj zarodka/plodu, kotitev ali postnatalni razvoj.
Plodnosti samcev v §tudij va na sposobnost razmnozevanja in razvoj niso raziskovali, vendar
rezultati Studij toksiénO& 1 ponavljajo¢ih odmerkih ne kazejo s cepivom povezanih sprememb na

tkivih moskih spoloxb

6. FAR TSKI PODATKI

L 4
6.1 Se@omoinih snovi

trom

natgijey klorid

V injekcije
oliSorbat 80

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.
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6.3 Rok uporabnosti
1 leto
6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8§ °C). &
Ne zamrzujte. @
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo. @

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina O

Eno pakiranje z 1 enoodmerno napolnjeno injekcijsko brizgo (iz stekla vrste 1), ki &J e 0,5 ml
suspenzije za injiciranje, z zamasSkom bata brez lateksa (halogenobutilna guma) ani ali brez njih.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravi&@

Pred cepljenjem pocakajte, da cepivo doseze sobno temperaturo. Pred uporabo pretresite. Ko cepivo
pretresete, postane sivo bela, opalescentna, prosojna suspenzija.

Suspenzijo pred dajanjem preglejte s prostim o¢esom glede delcev sprememb izgleda in v
takSnem primeru cepivo zavrzite.

Ko odstranite zaporko brizge, nemudoma namestite iglo. V @) igle snemite pred dajanjem.
Cepivo morate uporabiti nemudoma po namestitvi igle @Sy

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrziteAladu z lokalnimi predpisi.
7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROQ 7. ZDRAVILOM

2 Shelbourne Buildings

/
Resilience Biomanufacturing Ireland Iéb

Crampton Avenue : s
Dublin 4
D04 W3V6 @
Irska
*

8. STEVILKA LJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
EU/1/09/571/00©

0\

9. DA@PRIDOBITVE/PODALJ SANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Datu @odobritve: 16. oktober 2009
D &adnjega podaljsanja: 14. maj 2014

% DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila (EMA):
http://www.ema.europa.eu.

DD/MM/LLLL
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&
PRILOGA
IZDELOVALCI BIOLOSKE Z Q’ILNE UCINKOVINE
IN IZDELOVALEC, ODGO N ZA SPROSCANJE SERIJE

POGOJI ALI OMEJITY, DE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI INZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

POGOJI ALI % ITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO
UPORABO ZDRAVILA

DOV JA ZA PROMET Z ZDRAVILOM V 1ZJEMNIH

01(\ NAH

SPECIE @ZAHTEVE ZA 1ZPOLNITEV UKREPOV PO PRIDOBITVI
SCI
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A. IZDELOVALCI BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN IZDELOVALEC,
ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov izdelovalcev biolo§ke zdravilne u¢inkovine

Baxter BioScience s.r.0.
Jevany Bohumil 138 &
CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy @

Republika Ceska @

Baxter AG 0
Uferstrasse 15 (
A-2304 Orth/Donau

Avstrija Q

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za sproséanje serij W@

Baxter AG

Uferstrasse 15 . @
A-2304 Orth/Donau

Avstrija Q

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE \ﬁ?RABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. :O

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N LB,@}ER se lahko sprosti v promet $ele po uradni
razglasitvi SZO/EU pandemije gripe pod pog imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N XTER poskrbi za posodobitev z uradno odobrenim

pandemskim sevom. ,b

o Uradna sprostitev serije @

V skladu s 114. ¢lenom Direktive 20;; [/ 83/ES z vsemi dopolnitvami in spremembami, serijo uradno
sprosti drzavni laboratorij ali torij, dolocen v ta namen.

C. DRUGIPOG @AHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posod@ na porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Imetnik dovog@a promet z zdravilom mora redno posodobljena porocila o varnosti zdravila za to
zdravilo predx i v skladu z zahtevami, dolo¢enimi v seznamu referencnih datumov Unije (seznamu
EURD), eljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES in objavljenem na evropskem spletnem
portal ravilih.

unaJ obdobja pandemije bosta ohranjena obicajna periodi¢nost in oblika predajanja porocil
¥ s posebnim pregledom neZelenih ucinkov posebnega pomena (AESI). Tu morajo biti vkljuceni
ud, podatki iz Studij, ki so v teku, oziroma morebitni podatki iz dejanske uporabe ‘modelnih’ sevov
iva.

V casu pandemije morajo biti viri osredotoceni na pravocasno in uc¢inkovito spremljanje profila
varnosti cepiv proti gripi, ki se uporabljajo v obdobju pandemije. Poleg tega je lahko 6-mesecni ciklus
predolg, da bi omogocil ustrezno oceno varnosti cepiva, pri katerem lahko pric¢akujemo veliko stopnjo
izpostavljenosti v kratkem obdobju. Zato bodo 6-mesecna ali letna poroc¢ila PSUR med obdobjem
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pandemije nadomesc¢ena z meseCnimi “poenostavljenimi poroc¢ili PSUR” (S-PSUR), ki jim bo priloZen
tudi povzetek o distribuciji cepiva.

Pogostnost predajanja porocil

- Cas zacne te¢i prvi ponedeljek po odpremi prve serije cepiva. &
- Prvo zaklju¢no obdobje zbiranja podatkov nastopi 30 dni pozneje.

- Predaja porocil S-PSUR porocevalcu in ¢lanom odbora CHMP bo opravljena na 45. dan@

- Porocilo o oceni poroéevalca bo posredovano ¢lanom odbora CHMP na 50. dan.

- Porocilo CHMP bo posredovano izdelovalcu cepiva na 55. dan.

- V prvih 6 mesecih bo porocanje potekalo enkrat na mesec. Q
- Revizijo pogostnosti izvedeta imetnik dovoljenja za promet z zdravilom (MA
(so)porocevalec v 6-mesecnih ¢asovnih razmikih. Q

Ko bo odbor CHMP soglasal, da porocila S-PSUR niso ve¢ potrebna, bo predano cel6tno porocilo
PSUR, ki bo zajemalo obdobje od zaklju¢nega obdobja zbiranja podatkov a rutinskega
porocila PSUR, in sicer v Casovnem okviru, ki bo dogovorjen s poroéeva%

Oblika poenostavljenih porocil PSUR . @

V poenostavljeno poro¢ilo PSUR morajo biti vkljuceni le spont@vljeni podatki. To porocilo naj
vkljucuje naslednje preglednice sestavljenih podatkov (z upo@ aprej opredeljenih predlog,

priloZenih v Prilogi 2). .
1. Pregled vseh spontanih primerov na driav@héenih v razrede po vrsti porocila

(medicinsko ali nemedicinsko potrj eneﬁ jihovih resnosti za obdobje, ki ga zajema
porocilo, ter kumulativno.

2. Pregled vseh spontanih neieleniﬁ%v po organskih sistemih, terminu visoke stopnje
(High Level Term - HLT) in pre nem terminu (Preferred Term - PT), razvr§€enih v
razrede po vrsti porocila (m€dicinsko ali nemedicinsko potrjenega), ter z navedbo Stevila
porocil o smrtnih primerihzafobdobje, ki ga zajema porocilo, in kumulativno.

3. Nezeleni ucinki pose%a pomena (Adverse Events of Special Interest — AESI),
razvr§ceni v razrede po visti poroc€ila (medicinsko ali nemedicinsko potrjenega). Nezeleni
ucinki posebneg ena bodo opredeljeni takole:

- nevgitis: PT nevritis*

- K 1zije: ozko standardizirano iskanje po
MedDRA (Standardised MedDRA
Query - SMQ) “’konvulzije”

- anafilaksija: ozko SMQ “anafilakti¢ne reakcije”
O in ozko SMQ angioedem”
'§ - encefalitis: ozko SMQ neinfekcijski encefalitis”
A - vaskulitis: ozko SMQ vaskulitis”
- Guillain-Barréjev sindrom: ozko SMQ ”Guillain-Barréjev
@ sindrom”
{ - demielinizacija: ozko SMQ demielinizacija” (ker je

b GBS tudi vkljuéen v ta SMQ, bo
W prislo do prekrivanja pri Stevilu

primerov za ti dve kategoriji).

- Bellova paraliza: PT ”Bellova paraliza”
- neuspesnost cepljenja: PT ”neuspesnost cepljenja”
4. Resni nenavedeni nezeleni u€inki (po organskih sistemih, HLT in PT), razvr§€eni

v razrede po vrsti porocila (medicinsko ali nemedicinsko potrjenega), za obdobje, ki ga
zajema porocilo, ter kumulativno.
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5. Vsi spontani nezeleni u¢inki po starostnih skupinah, organskih sistemih, HLT in PT,
razvr§ceni v razrede po vrsti porocila (medicinsko ali nemedicinsko potrjenega), za
obdobje, ki ga zajema porocilo, ter kumulativno. Uporabljene bodo naslednje starostne
skupine: < 2 leti, 2-8 let, > 9 let.

nosecnicah, razvrs¢eni v razrede po vrsti porocila (medicinsko ali nemedicinsko
potrjenega), za obdobje, ki ga zajema porocilo, ter kumulativno.

6. Vsi spontani nezeleni ucinki (po organskih sistemih, HLT in PT), ki so se pojavili %/

Pri zbiranju podatkov je treba upostevati naslednja nacela: 0

stopnji PT in razvr§€enih po organskih sistemih [SOC] in terminu visoke s e [HLT))
in ne §tevilo primerov.

- V vseh preglednicah bodo podani generi¢ni podatki in ne podatki, ki cifi¢ni za zdravilo'.
Podatki, specifi¢ni za zdravilo, pa bodo lahko ovrednoteni med obdtlaye signalov o varnosti.

- ”Kumulativno” pomeni v ¢asu od uporabe cepiva; morebitni dogodki 0z. u¢inki, ki niso
prijavljeni v prou¢evanem obdobju, pa ne smejo biti podani,y dnicah.

- Vsi nemedicinsko potrjeni dogodki oz. ucinki so tisti, ki so bilgvfeseni v podatkovno bazo do
zakljuénega obdobja zbiranja podatkov. Tiste podatke, ki 1% vneseni, pa je treba prijaviti
v okviru naslednjega porocila S-PSUR. @

- V prilogi bo podan Se vrsticni seznam smrtnih prim&;S1

- Razen preglednice 1 bo v vseh preglednicah navedeno Stevilo ucinkov (pre@ enih po

Podan mora biti tudi kratek povzetek, v katerem bodo [Q\aj i validirani signali in podrocja, ki so
vzrok za zaskrbljenost, z upostevanjem podatkov, doﬁi iz prospektivne kohortne Studije, opisane
v poglavju 4.5. V primeru ve¢ signalov bo lahko o a signalov varnosti postala prioritetna in treba
bo navesti ustrezne roke za predajo popolnega; Sa o vrednotenju signalov.

Porocilo o distribuciji cepiva /
Da bi bilo porocilo o varnosti umescen V,arezen kontekst, mora biti vkljucen tudi povzetek
o distribuciji cepiva, v katerem mora'@navedene podrobnosti o Stevilu odmerkov cepiva
V prometu v 4

1) drzavah ¢lanicah EU za obdobje porocanja s Stevilko serije,

ii)  drZavah ¢lanicah kupaj in

iil)  preostalem sve

L 4

D. POGOJI ALI JITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

e Nadrt z&@ovanie tveganja (RMP)
*
\elj

Imetnik d%/%) ja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe robno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2. dovoljenja za promet
z zdr: % in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

(@ obljen RMP je treba predloziti:
% na zahtevo Evropske agencije za zdravila;
ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med

koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilancni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).

! Na podlagi predpostavke, da pri velikem odstotku primerov ime cepiva ne bo navedeno.
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Ce predlozitev PSUR in posodobitev RMP sovpadata, se lahko predloZita so¢asno.

E. SPECIFICNE ZAHTEVE ZA IZPOLNITEV UKREPOV PO PRIDOBITVI
DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM V IZJEMNIH OKOLISCINAH

mora imetnik dovoljenja za promet v spodaj navedenem ¢asovnem okviru izvesti naslednje u

Ker gre za odobritev v izjemnih okoli§¢inah in ob upostevanju ¢lena 14(8) Uredbe (ES) st. 72\(6@‘/

Opis

Do datuma

Med pandemijo bo predlagatelj zbiral klinicne podatke
o varnosti in uc¢inkovitosti cepiva s pandemskim
sevom in jih predlozil CHMP v ovrednotenje.

Odvisno od uporabe cepiva aopu prve
pandemije in kasneje, po pivi tporabi.

Med pandemijo bo predlagatelj izvedel prospektivno
kohortno Studijo, ki je dolo¢ena v Nacrtu
farmakovigilance.

Odvisno od uporabe ce&vob nastopu prve
pandemije in kasnmo prvi uporabi.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA OVOJNINA - VIALA Z 10 ODMERKI

1. IME ZDRAVILA *

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspenzija za injiciranje @Q

cepivo proti pandemski gripi (H5SN1) (celi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni kult

O

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Cepivo proti gripi (celi virioni, inaktivirano), ki vsebuje antigen*: 2
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma** W
na odmerek 0,5 ml
* pripravljen v celicah Vero ’ @
*%  hemaglutinina Q\

_ .
3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI N

N4

trometamol, O
natrijev klorid, A

voda za injekcije

polisorbat 80 bo
V/
4.  FARMACEVTSKA OBLIKA@@EBINA

Suspenzija za injiciranje
20 vec¢odmernih vial (10 odmerkov na vialo — 0,5 ml na odmerek)

L0

5. POSTOPEK IN YUPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preber@oieno navodilo!
Intramuskularna upora

Pred cepljenjemQ kajte, da cepivo doseze sobno temperaturo.
Pred upora

Po prvem & uporablte vialo v najvec 3 urah.

EBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

&OGLEDA OTROK
%avﬂo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Cepiva ne smete injicirati v zilo.
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA |

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE é E
Shranjujte v hladilniku.

Ne zamrzujte.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo. @

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPOMLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADmO POTREBNI
>4

Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi. W

0

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA P@m 7. ZDRAVILOM

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited . @
2 Shelbourne Buildings \\
Crampton Avenue O

Dublin 4
D04 W3V6 A

Irska bo

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA%VOLJENJ) ZA PROMET

AQ/

13. STEVILKA SERLUE /)N,

\ >4
Lot @
.

14. NACIN IZDA%\IJA ZDRAVILA

EU/1/09/571/001

Predpisovanj@aj a zdravila je le na recept.

1 ,iz )( )DILA ZA UPORABO |

5.
AQ’PODATK} V BRAILLOVI PISAVI |

"4

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA OVOJNINA - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA *

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspenzija za injiciranje @Q

cepivo proti pandemski gripi (H5SN1) (celi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni kultyfi

O

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN N\ |
Cepivo proti gripi (celi virioni, inaktivirano), ki vsebuje antigen*: 2
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma** W

na odmerek 0,5 ml

* pripravljen v celicah Vero ’ @
**  hemaglutinina Q\
)

L 4

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI N %
N J

trometamol, O

natrijev klorid, A

voda za injekcije,

polisorbat 80 bo

v/
4. FARMACEVTSKA OBLIKA @%EBINA

Suspenzija za injiciranje
Ena enoodmerna napolnjena injekcijska brizga (ki vsebuje 0,5 ml suspenzije)

N
5. POSTOPEK IN R@YUPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preber@oieno navodilo!
Intramuskularna uporaba.

Pred cepljenje ¢akajte, da cepivo doseze sobno temperaturo.
Pred uporalm\ ite.

6. @BNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

al

@0 shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Ne injicirajte intravaskularno.
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE %
Shranjujte v hladilniku. @
Ne zamrzujte.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPO@I‘JJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJTH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SOROTREBNI

Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi. Wc

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PR Z. ZDRAVILOM
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited Q
2 Shelbourne Buildings . @

Crampton Avenue \
Dublin 4 O\
D04 W3V6

Irska A

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOQJENJ) ZA PROMET

EU/1/09/571/002 éb

13. STEVILKA SERIJE

Lot @
&

14. NACIN IZD@}A ZDRAVILA

Predpisovan@aj a zdravila je le na recept.
2 4

O

| 15. Nﬁﬁ)ILA ZA UPORABO |

L4

L

1 PODATKI V BRAILLOVI PISAVI |

ejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA VIALI Z 10 ODMERKI

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE é E

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspenzija za injiciranje §
(o)

cepivo proti pandemski gripi (H5N1) (celi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni

Lm. {
QO
2. POSTOPEK UPORABE X |

Pred uporabo pretresite. Wc

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA@
EXP Q
&

N\

4.  STEVILKA SERUJE la N

A\
Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASOQ, PQTORNINO ALI STEVILOM ENOT
4,

Vecodmerna viala (v viali je 10 odme& 0,5 ml)

A\

Po prvem odprtju uporabitg{vialo v najvec 3 urah.

6. DRUGI PODATKI

[ 4

L 4

Resilience Biomanu@ Ireland Limited

2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue
Dublin 4

ﬁssa“g%O
Qo

,\/b
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA - ENOODMERNA NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE é E

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspenzija za injiciranje
cepivo proti pandemski gripi (H5N1) (celi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni i)
im.

Q
<

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo pretresite. Wc

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA@
EXP Q
&

N\

4.  STEVILKA SERUJE Ve N

Lot A\
O

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASOQ, PQTORNINO ALI STEVILOM ENOT

o
Enoodmerna injekcijska brizga (0,5 m@

6. DRUGI PODATKI

[ 4
Resilience Biomanufacturj ;and Limited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4 Q
D04 W3V6

Irska A§O
,\’b

,\/b
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Navodilo za uporabo
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
suspenzija za injiciranje
cepivo proti pandemski gripi (H5N1) (celi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni kulturi)

Pred cepljenjem natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke! é/

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevt svetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodil& te
poglavje 4. Q

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX'D%] za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste cepljeni s PANDEMIC INFLUENZA"VACCINE
H5N1 BAXTER N

3. Kako uporabljati cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACC 5N1 BAXTER

4, Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje cepiva PANDEMIC INFLUENZA VAC 5N1 BAXTER

6.

Vsebina pakiranja in dodatne informacije 0\

1. Kaj je cepivo PANDEMIC INFLUENZA \@E H5N1 BAXTER in za kaj ga
uporabljamo

Cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCIN@ BAXTER je cepivo, ki se uporablja za osebe
od 6. meseca starosti naprej, za preprecevanje ence (gripe) v uradno razgla$enih pandemskih
razmerah.

Pandemska gripa je vrsta gripe, ki se @i vsakih nekaj desetletij in se zelo hitro Siri, prizadene pa
vecino drzav in regij po svetu. Simptami (znaki) pandemske gripe so podobni znakom “navadne”
gripe, vendar so obic¢ajno hujsi.

Cepivo deluje tako, da telo @ii k proizvajanju lastne zascite (protiteles) proti bolezni.

L 4

2. Kaj morate v Nreden boste cepljeni s cepivom PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
HS5N1 BAXT

Ne uporablj@iva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER:
.

o ce %}eteklosﬁ imeli hudo alergijsko reakcijo (smrtno nevarno) na cepivo PANDEMIC
NZA VACCINE H5N1 BAXTER;
. alergicni na katerokoli sestavino ali ostanke v sledeh v cepivu (formaldehid, Benzonaza,
{aharoza). U¢inkovina in pomozne snovi v cepivu PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
5N1 BAXTER so navedene v 6. poglavju na koncu navodil za uporabo. Med znaki alergijske
W reakcije so lahko srbe¢ kozni izpuscaj, tezko dihanje in otekanje obraza ali jezika.
V pandemskih razmerah vam bo zdravnik morda vseeno svetoval cepljenje s cepivom.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravniku pred cepljenjem povejte,

o &e imate hudo okuzbo in povidano temperaturo (nad 38°C). Ce je tako, potem bo cepljenje
prestavljeno na cas, ko se boste pocutili bolje. Manjsa okuzba, kot je na primer prehlad,
po navadi ni teZava, kljub temu pa poslusajte nasvet zdravnika glede cepljenja s cepivom &

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;
. ce ste imeli alergijsko reakcijo na katerokoli sestavino cepiva (glejte poglavje 6 na ko @
navodila za uporabo) ali na formaldehid, Benzonazo ali saharozo. Alergijske reakcije) vkiju¢no

zZ nenadnimi in smrtno nevarnirni alergijskirni reakcijami (anaﬁlakso) SO opisane jpodobnih
so se pojavile pri osebah z alergijami in pri osebah brez alergij; g

o ¢e imate oslabljen imunski sistem (na primer zaradi imunosupresivnega zdid@Wjehja z zdravili,
kot so kortikosteroidi ali kemoterapija proti raku); Qh

. ¢e ste naroceni za odvzem krvi, da se potrdi okuzba z dolo¢enimi viruse
cepljenju s cepivom PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 R izvidi teh preiskav
morda ne bodo pravilni. Povejte zdravniku, ki je narocil te preiskave,\dd ste bili pred kratkim
cepljeni s cepivom PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HS BAXTER;

° ¢e imate tezave s krvavitvami oz. strjevanjem krvi ali Ze pri & udarcu nastanejo modrice.

prvih tednih po

Cepivo se ne sme nikoli injicirati v Zilo.
Ni informacij o injiciranju cepiva PANDEMIC INFLUENZ NE H5N1 BAXTER pod koZo.

Druga zdravila in cepivo PANDEMIC INFLUENZA%@INE HS5N1 BAXTER

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratki 4‘1(; katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili
brez recepta, oziroma Ce ste bili pred kratkim cep aterimkoli drugim cepivom.

Cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCIN@NI BAXTER se ne daje hkrati z drugimi cepivi.
Ce to ni mogode, je treba drugo cepivo injiciraft¥ drugo okonéino. Pri tem se lahko okrepijo neZeleni
ucinki.

Ce jemljete zdravila, ki zmanjsajo i L@ na okuzbe, ali prejemate drugo vrsto terapije
(radioterapijo), ki vpliva na imunski.gistem, boste Se vedno lahko cepljeni s cepivom PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, vendar bo lahko vas odziv na cepivo oslabljen.

Cepivo PANDEMIC INFL A VACCINE H5N1 BAXTER se ne sme uporabljati hkrati z
imunoglobulini. Ce to .ni Ce, je treba imunoglobuline vbrizgati v drugo okon¢ino.

Nosecnost, dojenje @nost

Ce ste nose¢i aligdoijite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nadrtujete zanositev, se posvetuijte z
Zdravnikon%& ahko cepljeni s cepivom PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

Vpliv na q&obnost upravljanja vozil in strojev

Cepi@DEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER lahko povzro¢i omotico ali slabost,
ka vpliva na va$o sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

% Kako uporabljati cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Dojencki, otroci in mladostniki, stari od 6 mesecev do 17 let, in odrasli od 18. leta starosti naprej:
Daje se en odmerek po 0,5 ml. Drugi odmerek 0,5 ml je treba dati po presledku vsaj treh tednov.

Zdravnik vam bo cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER dal v obliki
injekcije v misico (po navadi v nadlaket ali zgornji predel stegna, odvisno od miSi¢ne mase).
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Cepiva se v nobenem primeru ne sme vbrizgati v veno.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi cepiva, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki é/
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to cepivo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh b@

V klini¢nih $tudijah cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER p slih in
starostnikih je bila ve¢ina nezelenih u¢inkov blagih in kratkotrajnih. Nezeleni u¢inkifo Ppe navadi
podobni uc¢inkom, ki jih povzroci cepivo proti gripi. Po drugem cepljenju je bilo Q Zelenih

ucinkov kot po prvem. Najpogostejsi nezeleni uinek je bila bolecina na mestu in nja, ki je bila po
navadi blaga.

V klini¢nih $tudijah so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih pri odrasltharostnikih.

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve€ kot 1 od 10 oseb): . @
o bolecina na mestu injiciranja,

o utrujenost, Q\
o glavobol. @
.

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 od 100 oseb): \

izcedek iz nosu in vnetje Zrela,

vrtoglavica, :

bolecina v ustih in Zrelu,

kaselj, O
driska, b
povecano potenje, /

srbenje, ,b
bolecine v sklepih ali miSicah, @

povisana telesna temperaturQ

mrzlica,

slabo pocutje,

otrdlina, rdecina, ote % manjsa krvavitev na mestu injiciranja,
nenormalno oz. zmanjsatto Cutenje.

L 4
Obcasni (pojavijo se prnltdo 10 od 1.000 oseb):
” N ) 3
otecCene zleze,\

Jﬂna izguba sluha, bolecine v usesu,
zmZan krvni tlak, izguba zavesti (sinkopa),

éﬁsoplos‘[,
suho grlo,
zamasen nos ali izcedek iz nosu,

slabost,

bruhanje,

bolecCine v trebuhu, prebavne motnje,
izpusc¢aj, koprivnica,

[ ]
o nespecno Zave pri spanju),
. omotit\
.
° zasp t,
o konjunktivitis (vnetje ocesa), drazenje oc€i,
[ ]
[ ]
[ ]

Y|



V klini¢nih Studijah pri dojenckih, otrocih in mladostnikih sta bili pojavnost in narava simptomov po

draZenje ali srbenje na mestu injiciranja, modrice ali otrdelost roke,
nelagoden obcutek v prsnem kosu,
gripi podobna bolezen.

prvem in drugem cepljenju podobni kot pri odraslih in starostnikih.

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve€ kot 1 od 10 oseb):

V klini¢ni §tudiji so porocali o naslednjih nezelenih u¢inkih pri dojenckih, starih od 6 do 35&

povisana telesna temperatura,

razdraZzljivost,
bolecina na mestu injiciranja.

zaspanost, @

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 od 100 oseb):

izcedek iz nosu in vnetje Zrela, W
zmanjSan apetit,

motnje spanja, ¢ @
jokanje, \
bruhanje, Q

slabost,

*
driska \\
povecano potenje,

otrdlina, rdecina, oteklina ali podplutba na mes Qciranj a.

V klini¢nih Studijah so porocali o naslednjih 2 ucinkih pri otrocih, starih od 3 do 8 let.

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10

bole¢ina na mestu injiciranja /,b

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 od 10@:

[ ] ()
. bkaé’,elj ,

izcedek iz nosu in vnetje Zr

glavobol,

bolecina v ustih in Zrel

bruhanje,

slabost, N

bolecine v skle im{ iSicah,

otrdlina, rdeéi&b‘eklina ali podplutba na mestu injiciranja,
utrujenost,

Vis S ura,
ovisana a temperatura

slab (.

Obcasni (Poyavijo se pri 1 do 10 od 1.000 oseb):

'@ jSan apetit,
razenje oci,

izcedek iz nosu,

driska,

povecano potenje,

bolecine v pazduhah,
srbenje na mestu injiciranja,
obcutek mraza.
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V klini¢nih $tudijah so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih pri mladostnikih, starih od 9 do 17 let.

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 oseb):
. glavobol,
. bolecina na mestu injiciranja.

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 od 100 oseb): é/

izcedek iz nosu in vnetje Zrela

bolecine v ustih in Zrelu,
bolecine v trebuhu,
slabost, @

bruhanje,

povecano potenje, Q
bolecine v sklepih ali miSicah,

otrdlina, rdecina ali oteklina na mestu injiciranja, @
utrujenost, W

mrzlica,

slabo pocutje. . @

Obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 od 1.000 oseb): Q\
zmanjsan apetit,

nespecnost, . @

omotica, \\

nenormalno oz. zmanj$ano cutenje, O

vrtoglavica, :
kaselj,
izcedek iz nosu, 2 O

driska,

srbenje,

bolecine v okoncinah, //b
bolecine v pazduhah, @

podplutba na mestu inj iciranjA
srbenje na mestu injiciranja,

povisana telesna temperatura,
obcutek mraza. }3
Nezeleni uc¢inki, navede daljevanju, so se pojavili pri podobnem cepivu proti gripi (Celvapan)

pri odraslih in otroci gramu cepljenja proti pandemski gripi HIN1. Pogostnosti ni mogoce
oceniti iz razpolozlji% datkov.

o alergu&’wlje vklju€no s hudimi reakcijami, ki povzrocijo nevarno znizanje krvnega tlaka,
(

kila 1 do Soka, ¢e ne ukrepamo,
o epi % napadi,
o belecifit v rokah ali nogah (v vecini primerov je navedena bolecina v roki, v katero je bilo dano
)s

. 2 tekanje tkiva pod kozo.
A’on canje o neZelenih ucinkih
opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih lahko porocate tudi

neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.
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5. Shranjevanje cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ne smete uporabljati po datumu
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli. Rok uporabnosti se iztece na zadnji dan navedewj

meseca. @

Shranjujte v hladilniku (2 C — 8 C).

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Ne zamrzujte. O

Cepiva ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacin anjevanja
cepiva, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomag arovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije W

Kaj vsebuje cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSNI%TER

Zdravilna uéinkovina: Q\

cepivo proti gripi H5SN1 s celimi virioni, inaktivirano, ki vsebuge dntigen*:

L 4
A/Vietnam/1203/2004 (H5NT1) 7,5 nﬂk@?ma**

na odmerek 0,5 ml

* pripravljen v celicah Vero A
**  hemaglutinin

Druge sestavine cepiva so: trometamol, natrijb;)rid, voda za injekcije, polisorbat 80.

Izgled cepiva PANDEMIC INFLUE ACCINE H5N1 BAXTER in vsebina pakiranja
Cepivo PANDEMIC INFLUENZ CINE H5N1 BAXTER je belkasta, opalescentna in prosojna
tekocCina.

Cepivo je na voljo kot eno pakifagje, ki vsebuje 20 veCodmernih vial (iz stekla tipa I) s po 5 ml

suspenzije (10 odmerkov).

Imetnik dovoljenja zax et z zdravilom:
Resilience Biomanuf;

2 Shelbourne Buildig
Crampton Aven

Dublin 4 b

D04 W3V6’§

Irska

g Ireland Limited

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/LLLL}.

Cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER je pridobilo dovoljenje za promet
v ”izjemnih okolis¢inah”. To pomeni, da iz znanstvenih razlogov ni bilo mogoce pridobiti vseh
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podatkov o cepivu. Evropska agencija za zdravila bo vsako leto ponovno pregledala vse nove podatke
o tem cepivu. Ce bo potrebno, bo posodobljeno navodilo za uporabo.

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila &
http://www.ema.europa.cu. @

S

Pred cepljenjem pocakajte, da cepivo doseze sobno temperaturo. Pred uporabo pﬁéﬁ

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Ko cepivo pretresete, postane sivo bela, opalescentna, prosojna suspenzija.

Suspenzijo pred dajanjem preglejte s prostim ocesom glede delcev in/ali Wemb izgleda in
v tak§nem primeru cepivo zavrzite.

| - 0
Cepivo se ne sme dajati intravaskularno.

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu Qimi predpisi.

Po prvem odprtju uporabite vialo v najve¢ 3 urah. \\

Vsak odmerek cepiva 0,5 ml posesajte v brizgo za inj Q
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Navodilo za uporabo
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
suspenzija za injiciranje
cepivo proti pandemski gripi (H5N1) (celi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni kulturi)

Pred cepljenjem natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke! é/

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevt svetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodil& te
poglavje 4. Q

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX'D%] za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste cepljeni s PANDEMIC INFLUENZA"VACCINE
H5N1 BAXTER N

3. Kako uporabljati cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACC 5N1 BAXTER

4, Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje cepiva PANDEMIC INFLUENZA VAC 5N1 BAXTER

6.

Vsebina pakiranja in dodatne informacije 0\

1. Kaj je cepivo PANDEMIC INFLUENZA @E HSN1 BAXTER in za kaj ga
uporabljamo

Cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCIN@ BAXTER je cepivo, ki se uporablja pri osebah
od 6. meseca starosti naprej, za preprecevanje ence (gripe) v uradno razgla$enih pandemskih
razmerah.

Pandemska gripa je vrsta gripe, ki se ;@i vsakih nekaj desetletij in se zelo hitro §iri, prizadene pa
vecino drzav in regij po svetu. SimptOmi (znaki) pandemske gripe so podobni znakom “navadne”
gripe, vendar so obic¢ajno hujsi.

Cepivo deluje tako, da telo @ii k proizvajanju lastne zascite (protiteles) proti bolezni.

L 4

2. Kaj morate v xreden boste cepljeni s cepivom PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
HS5SN1 BAXT

Ne uporablj@iva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER:
.

o ce %}eteklosﬁ imeli hudo alergijsko reakcijo (smrtno nevarno) na cepivo PANDEMIC
NZA VACCINE H5N1 BAXTER;
. alergi¢ni na katerokoli sestavino ali ostanke v sledeh v cepivu (formaldehid, Benzonaza,
{aharoza). U¢inkovina in pomozne snovi v cepivu PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
5N1 BAXTER so navedene v 6. poglavju na koncu navodil za uporabo. Med znaki alergijske
W reakcije so lahko srbe¢ kozni izpuscaj, tezko dihanje in otekanje obraza ali jezika.
V pandemskih razmerah vam bo zdravnik morda vseeno svetoval cepljenje s cepivom.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravniku pred cepljenjem povejte,

o &e imate hudo okuzbo in povidano temperaturo (nad 38°C). Ce je tako, potem bo cepljenje
prestavljeno na cas, ko se boste pocutili bolje. Manjsa okuzba, kot je na primer prehlad, po
navadi ni tezava, kljub temu pa poslusajte nasvet zdravnika glede cepljenja s cepivom &

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;
. ce ste imeli alergijsko reakcijo na katerokoli sestavino cepiva (glejte poglavje 6 na ko 1@
navodila za uporabo) ali na formaldehid, Benzonazo ali saharozo. Alergijske reakcije) vkiju¢no

zZ nenadnimi in smrtno nevarnimi alergijskirni reakcijami (anaﬁlakso) SO opisane jpodobnih
so se pojavile pri osebah z alergijami in pri osebah brez alergij; g

o ¢e imate oslabljen imunski sistem (na primer zaradi imunosupresivnega zdd@Wjehja z zdravili,
kot so kortikosteroidi ali kemoterapija proti raku); Q]

. ¢e ste naroceni za odvzem krvi, da se potrdi okuzba z dolo¢enimi viruse
cepljenju s cepivom PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 R izvidi teh preiskav
morda ne bodo pravilni. Povejte zdravniku, ki je narocil te preiskave,\dd ste bili pred kratkim
cepljeni s cepivom PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HS BAXTER;

° ¢e imate tezave s krvavitvami oz. strjevanjem krvi ali Ze pri & udarcu nastanejo modrice.

prvih tednih po

Cepivo se ne sme nikoli injicirati v Zilo.
Ni informacij o injiciranju cepiva PANDEMIC INFLUENZ INE H5N1 BAXTER pod kozo.
.

Druga zdravila in cepivo PANDEMIC INFLUENZA%@INE HS5N1 BAXTER

Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga
dobili brez recepta, oziroma Ce ste bili pred kratki jeni s katerimkoli drugim cepivom.

Cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCINQNI BAXTER se ne daje hkrati z drugimi cepivi.
Ce to ni mogoce, je treba drugo cepivo injicirati¥ drugo okoncino. Pri tem se lahko okrepijo nezeleni
ucinki.

Ce jemljete zdravila, ki zmanjsajo i L@ na okuzbe, ali prejemate drugo vrsto terapije
(radioterapijo), ki vpliva na imunskissistem, boste Se vedno lahko cepljeni s cepivom PANDEMIC

INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, vendar bo lahko vas odziv na cepivo oslabljen.

Cepivo PANDEMIC INFL A VACCINE H5N1 BAXTER se ne sme uporabljati hkrati z
imunoglobulini. Ce to .ni Ce, je treba imunoglobuline vbrizgati v drugo okon¢ino.

Nosecnost, dojenje @nost

Ce ste noseti aligdoijite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
Zdravnikon%& ahko cepljeni s cepivom PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

Vpliv na q&obnost upravljanja vozil in strojev

Cepi@DEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER lahko povzroé¢i omotico ali slabost,
ka vpliva na va$o sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

% Kako uporabljati cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Dojencki. otroci in mladostniki, stari od 6 mesecev do 17 let, in odrasli od 18. leta starosti naprej:

Daje se en odmerek po 0,5 ml. Drugi odmerek 0,5 ml je treba dati po presledku vsaj treh tednov.
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Zdravnik vam bo cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER dal v obliki
injekcije v miSico (po navadi v nadlaket ali zgornji predel stegna, odvisno od miSi¢ne mase).

Cepiva se v nobenem primeru ne sme vbrizgati v veno.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi cepiva, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. &

4 Mozni neZeleni ucinki $
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to cepivo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri Vse ih.

starostnikih je bila ve€ina nezelenih u¢inkov blagih in kratkotrajnih. NeZeleni uc 0 po navadi
podobni uc¢inkom, ki jih povzro¢i cepivo proti gripi. Po drugem cepljenju je manj nezelenih
ucinkov kot po prvem. Najpogostejsi nezeleni ucinek je bila bole¢ina na n% jiciranja, ki je bila po

V klini¢nih Studijah cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX Q odrashh n
i

navadi blaga.

V klini¢nih $tudijah so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih pri ’06@1 in starostnikih.

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 oseb): Q
. bolecina na mestu injiciranja, @
*

. utrujenost,
o glavobol. \\
Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 od 100 oseb): !O

izcedek iz nosu in vnetje Zrela,

vrtoglavica, 2 O

bolec¢ina v ustih in Zrelu,

kaselj,

driska, /,b
povecano potenje, @
srbenje, :
bolecine v sklepih ali miSica

povisana telesna temperatura,
mrzlica,

slabo pocutje,
otrdlina, rdecina, 11 a ali manjsa krvavitev na mestu injiciranja,

nenormalno o@ jSano Cutenje.

Obcasni (pojavij pri 1 do 10 od 1.000 oseb):
oteCe @

nesp cﬁ(&(tezave pri spanju),

nost,
ﬁnktlvms (vnetje ocesa), drazenje oci,
nadna izguba sluha, bolecine v usesu,

zniZan krvni tlak, izguba zavesti (sinkopa),
zasoplost,

suho grlo,

zamasen nos ali izcedek 1z nosu,
slabost,

bruhanje,

bolecine v trebuhu, prebavne motnje,
izpuscaj, koprivnica,
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V klini¢nih Studijah pri dojenckih, otrocih in mladostnikih sta bili pojavnost in narava simptomov po

draZenje ali srbenje na mestu injiciranja, modrice ali otrdelost roke,
nelagoden obcutek v prsnem kosu,
gripi podobna bolezen.

prvem in drugem cepljenju podobni kot pri odraslih in starostnikih.

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve€ kot 1 od 10 oseb):

V klini¢ni §tudiji so porocali o naslednjih nezelenih u¢inkih pri dojenckih, starih od 6 do 35&

povisana telesna temperatura,

razdraZzljivost,
bolecina na mestu injiciranja.

zaspanost, @

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 od 100 oseb):

izcedek iz nosu in vnetje Zrela, W
zmanjSan apetit,

motnje spanja, ¢ @
jokanje, \
bruhanje, slabost, driska, Q

povecano potenje, .
otrdlina, rdecina, oteklina ali podplutba na mestu N@lj a.

V klini¢nih Studijah so porocali o naslednjih neieleniz Qkih pri otrocih, starih od 3 do 8 let.

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 ose

bole¢ina na mestu injiciranja

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 od 100 :
izcedek iz nosu in vnetje Zrela,

glavobol,
bole¢ina v ustih in Zrelu, A
bruhanje,

otrdlina, rdeéinai ina ali podplutba na mestu injiciranja,

slabost, @.
bolecine v sklepih @ ah,

utrujenost,
povisana telesda teémperatura,
slabo pocutje.

zma

Obcasni (p@%@ pri 1 do 10 od 1.000 oseb):

petit,
odi,

izcedek 1z nosu,
bdriska,

povecano potenje,

bolecine v pazduhah,
srbenje na mestu injiciranja,
obcutek mraza.
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V klini¢nih $tudijah so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih pri mladostnikih, starih od 9 do 17 let.

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 oseb):
. glavobol,
. bolecina na mestu injiciranja.

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 od 100 oseb): é/

izcedek iz nosu in vnetje Zrela

bolecine v ustih in Zrelu,
bolecine v trebuhu,
slabost, @

bruhanje,

povecano potenje, Q
bolecine v sklepih ali miSicah,

otrdlina, rdecina ali oteklina na mestu injiciranja, @
utrujenost, W

mrzlica,

slabo pocutje. . @

Obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 od 1.000 oseb): Q\
zmanjsan apetit,

nespecnost, . @

omotica, \\

nenormalno oz. zmanj$ano cutenje, O

vrtoglavica, :
kaselj,
izcedek iz nosu, 2 O

driska,

srbenje,

bolecine v okoncinah, //b
bolecine v pazduhah, @

podplutba na mestu inj iciranjA
srbenje na mestu injiciranja,

povisana telesna temperatura,
obcutek mraza. }3
Nezeleni u¢inki, navede daljevanju, so se pojavili pri podobnem cepivu proti gripi (Celvapan)

pri odraslih in otroci gramu cepljenja proti pandemski gripi HIN1. Pogostnosti ni mogoce
oceniti iz razpolozlji% datkov.

o alergu&’cge vkljucno s hudimi reakcijami, ki povzrocijo nevarno znizanje krvnega tlaka,
(

kila 1 do Soka, ¢e ne ukrepamo,
o epi % napadi,
o belecifit v rokah ali nogah (v vecini primerov je navedena bolecina v roki, v katero je bilo dano
)s

. 2 tekanje tkiva pod kozo.
A’on canje o neZelenih ucinkih
opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi

neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.
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5. Shranjevanje cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Cepiva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ne smete uporabljati po datumu
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli. Rok uporabnosti se iztece na zadnji dan navedel%il

meseca. @

Shranjujte v hladilniku (2 C - 8 C).

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Ne zamrzujte. O

Cepiva ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacin anjevanja
cepiva, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomag arovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije W

Kaj vsebuje cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSNI@TER

Zdravilna uéinkovina: Q\

cepivo proti gripi H5SN1 s celimi virioni, inaktivirano, ki vsebuge dntigen*:

L 4
A/Vietnam/1203/2004 (H5NT1) 7,5 nﬂk@?ma**

na odmerek 0,5 ml

* pripravljen v celicah Vero A
**  hemaglutinin

Druge sestavine cepiva so: trometamol, natrijb:)rid, voda za injekcije, polisorbat 80.

Izgled cepiva PANDEMIC INFLUE ACCINE H5N1 BAXTER in vsebina pakiranja
Cepivo PANDEMIC INFLUENZ CINE H5N1 BAXTER je belkasta, opalescentna in prosojna
tekocCina.
Cepivo je na voljo kot 1 pakir. z 1 enoodmerno napolnjeno injekcijsko brizgo (iz stekla tipa I), ki
vsebuje 0,5 ml suspenzije zasi anje z zamaSkom bata brez lateksa (halogenobutilna guma) z iglami
ali brez.

*

Imetnik dovoljenja Q\met z zdravilom:

Resilience Biomanufagturing Ireland Limited

2 Shelbourne Bl@ngs

Crampton Aven

Dublin 4 ’%

D04 W3V6

Irska @

I &alec:

B AG
ferStrasse 15

304 Orth/Donau
Avstrija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/LLLL}.
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Cepivo PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER je pridobilo dovoljenje za promet

v ”izjemnih okoli§¢inah”. To pomeni, da iz znanstvenih razlogov ni bilo mogoce pridobiti vseh
podatkov o cepivu. Evropska agencija za zdravila bo vsako leto ponovno pregledala vse nove podatke
o tem cepivu. Ce bo potrebno, bo posodobljeno navodilo za uporabo.

Drugi viri informacij &

Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila @

http://www.ema.europa.cu.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju: Q
retresite.

Pred cepljenjem pocakajte, da cepivo doseze sobno temperaturo. Pred upora%
Ko cepivo pretresete, postane sivo bela, opalescentna, prosojna suspenzijm

Suspenzijo pred dajanjem preglejte s prostim ocesom glede delcev.ir@prememb izgleda in
v tak§nem primeru cepivo zavrzite.

Cepivo se ne sme dajati intravaskularno. @Q

*
Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v sk@)kalnimi predpisi.

Ko odstranite zaporko brizge, nemudoma namestite i Qarovalo igle snemite pred dajanjem.

Cepivo morate uporabiti nemudoma po nameiit'@e na brizgo.
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