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POVZETEK GLAVNIH ZNAC

I@Q&TI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg suspenzija in emulzija za emulzijo za injiciranje
prepandemicno cepivo proti gripi (H5N1) z delci virionov, inaktivirano (z adjuvansom)
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Po premesanju 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:

Inaktivirane delce virusa gripe z vsebnostjo antigena ', kar ustreza: \'

Sevu A/VietNam/1194/2004. (NIBRG-14) podobnemu sevu A/VietNam/1194/2004 (HSN
3,75 mikr \%

namnoZzen v jajcih QK

" hemaglutinin

ok

Adjuvans AS03, ki je sestavljen iz skvalena (10,69 miligramov), DL-o.- tok/blola (11,86 miligramov)
in polisorbata 80 (4,86 miligramov).

Viala, v kateri zmeSate suspenzijo in emulzijo, je veCodmerni v, @ a Stevilo odmerkov v viali

glejte poglavje 6.5. \
>

Pomozne snovi: Vsebuje 5 mikrogramov tiomersala. !

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavt@

3. FARMACEVTSKA OBLIKA @@b

suspenzija in emulzija za emulzijo za injiciranje
Suspenzija je brezbarvna, rahlo o centna tekocCina.
Emulzija je belkasta homoge tekocina.

\
KLINICNI P

Terape@dlkacue

Aktivn 1&11 acija proti podtipu H5N1 virusa influence A.
elji na podatkih o imunogenosti pri zdravih prostovoljcih, starejsiih od 18 let, po
dvema odmerkoma cepiva, pripravljenega iz A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14 (H5N1)

Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg je treba uporabljati v skladu z uradnimi smernicami.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Odrasli, starejsi od 18 let:

En odmerek 0,5 ml na izbrani dan.

Drugi odmerek 0,5 ml morajo prejeti najmanj 3 tedne po prvem odmerku.
2



Na podlagi zelo omejenih podatkov kaze, da lahko odrasli, starejsi od 80 let, potrebujejo za doseganje
imunskega odziva dvojni odmerek cepiva Prepandemicno cepivo proti gripi (H5N1) (z delci virionov,
inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg na izbrani datum in znova po
presledku vsaj treh tednov (glejte poglavje 5.1).

Celotno cepljenje s cepivom Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov, inaktivirano,
z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg obsega dva odmerka.V primeru uradno
razglasene pandemije gripe pa lahko dobijo osebe, predhodno cepljene z enim ali dvema odmerkoma
cepiva Prepandemicno cepivo proti gripi (H5N1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug, ki je vsebovalo HA-antigen iz drugega gruce (clade) istega
podtipa gripe, kot je pandemicni sev, en sam odmerek cepiva Pandemrix namesto dveh odmerkoy, ki
sta potrebna za predhodno necepljene osebe. \'

2

Pri otrocih ni izku$en;j. @
Za dodatne informacije glejte poglavji 4.4 in 5.1. KO
Nacin uporabe ®Q

Cepivo je treba injicirati v misico. /\/

v >
Ce je uporabljen dvojni odmerek, je treba injekciji dati v nasprotni @ﬁi.

4.3 Kontraindikacije N @
Anafilakti¢na reakcija v anamnezi (tj. Zivljenjsko neva katerokoli sestavino cepiva ali
zaostanke v sledeh (jajéni in piS¢ancji proteini, oval , formaldehid, gentamicinijev sulfat ali

natrijev deoksiholat). Glejte poglavja 4.4, 4.8 in

Hujsa akutna bolezen z zviSano telesno te turo. V tem primeru je treba cepljenje odloziti.

4.4 Posebna opozorila in previdn&&(repi

Previdnost je potrebna pri ceplje eb z znano preobcutljivostjo (poleg anafilakti¢ne reakcije) za
zdravilno u¢inkovino, katero 0zno snov, tiomersal ali zaostanke (jajéne ali piS¢ancje proteine,
ovalbumin, formaldehid, ’e\ cinijev sulfat ali natrijev deoksiholat).

Dajanju cepiva lah ih primerih sledi anafilakti¢na reakcija. Pri cepljenju je, tako kot pri vseh
cepivih, ki se inji reba zagotoviti ustrezno obliko zdravljenja in zdravniskega nadzora, ki bo v
takSnem prlme udoma na voljo.

Cepiva Pr ermcno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
line Biologicals 3,75 pg se v nobenem primeru ne sme injicirati v zilo ali v koZo.

Gl
foi% ni podatkov o cepljenju s cepivi z adjuvansom ASO03, pred ali po cepljenju z drugimi vrstami
cepiv proti gripi, ki so namenjena za prepandemic¢no ali pandemi¢no uporabo.

Pri bolnikih z endogeno ali iatrogeno zmanjSanim imunskim odzivom je protitelesni odziv lahko
nezadosten.

Zascitni imunski odziv morda ne bo doseZen pri vseh cepljenih osebah (glejte poglavije 5.1).

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij



Cepiva se obi¢ajno ne sme uporabljati so¢asno z drugimi cepivi. Ce je so¢asno cepljenje nujno, je
treba drugo cepivo injicirati v drugo okoncino. Zavedati se je treba, da se nezeleni uc¢inki lahko
stopnjujejo.

Ce se bolnik zdravi z imunosupresivnimi oblikami zdravljenja, je imunski odziv lahko manjsi.

Po cepljenju proti gripi so porocali o lazno pozitivnih rezultatih seroloskih testov na osnovi ELISA
metode za odkrivanje protiteles proti virusu humane imunske pomanjkljivosti 1 (HIV-1), virusu
hepatitisa C in $e posebej proti HTLV-1. V taksnih primerih je bil izvid na osnovi metode Western
blot negativen. Prehodno lazno pozitivni rezultati so lahko posledica tvorbe IgM kot odziv na cepivo.

N

O uporabi cepiva Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov, inaktivirano, ?5 @

4.6 Nosecnost in dojenje
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg ali kateregakoli drugega cepiva z adj som
ASO03 pri nosec¢nicah ni podatkov.

Studije na zivalih ne kaZejo na neposredne ali posredne $kodljive vplive na plodn XSecnost razvoj
zarodka/plodu, porod ali postnatalni razvoj (glejte poglavje 5.3).

Zdravnik mora presoditi med koristjo in moznimi tveganji pri cepljenju no/blc in pri tem upostevati
uradna priporo¢ila. .

nov, inaktivirano, z

ni podatkov. Pred cepljenjem

1) (z delci virionov, inaktivirano, z
esoditi o moznih koristih za mater in

O uporabi cepiva Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 png med dqj
dojece matere s cepivom Prepandemicno cepivo proti gripj
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg je tr

tveganjih za dojenega otroka. 04

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in uprzpflja § stroji

Nekateri u¢inki, navedeni v poglavju 4.8&4eni ucinki", lahko vplivajo na sposobnost voznje in
upravljanja s stroji. :

4.8 Nezeleni uéinki

o Klini¢na preskusama\@

S klini¢nimi Studija inh pojavnost spodaj navedenih neZelenih u¢inkov pri priblizno
5.000 prelskovan I@rlh 18 let in veg, ki so prejeli cepiva z vsaj 3,75 mikrograma HA/ASO03.

Opisani nez ﬁ\cmkl so navedeni po naslednjih skupinah pogostnosti:

$(> 1/10)

1/100 do < 1/10)
Obcasfit (> 1/1.000 do < 1/100)
Redki (= 1/10.000 do < 1/1.000)
Zelo redki (< 1/10.000)

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni uc¢inki navedeni po padajoci resnosti.

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema
Pogosti: limfadenopatija

Psihiatriéne motnje
Obcasni: nespecnost




Bolezni zivCevja
Zelo pogosti: glavobol
Obcasni: parestezije, somnolenca, omotica

Bolezni prebavil
Obcasni: prebavni simptomi (kot so driska, bruhanje, bolecine v trebuhu, navzea)

Bolezni koze in podkozja
Pogosti: ekhimoza na mestu injiciranja, mocnejs$e znojenje
Obcasni: srbenje, izpuscaj

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
Zelo pogosti: artralgija, mialgija

"

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije @
Zelo pogosti: induracija, oteklina, bolecina in rdeCina na mestu injiciranja, zvi$ana tele@

temperatura, utrujenost
Pogosti: drgetanje, gripi podobna bolezen, reakcije na mestu injiciranja (kot so o toplote,
srbenje)

Obcasni: splosno slabo pocutje /@'

° Spremljanje cepiva po pridobitvi dovoljenja za promet

Podatki o spremljanju cepiva Prepandemicno cepivo proti grl z delc1 virionov, inaktivirano,
z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg po p X dovoljenja za promet niso na voljo.
d

Med spremljanjem interpandemicnih trivalentnih cepl obitvi dovoljenja za promet so porocali
o naslednjih nezelenih uc¢inkih:

| a}O
Obcasni:

Generalizirane kozne reakcije, vkljucno z L%gljo

Redki: %
Nevralgija, konvulzije, prehodna tr itopenija.
Porocali so o pojavu alergijskih rél], ki so v redkih primerih vodile v Sok.

Zelo redki:
Vaskulitis s prehodno pn@ ostjo ledvic.
Nevroloske motnje, so encefalomielitis, nevritis in Guillain-Barréjev sindrom.

Cepivo kot ko@s vsebuje tiomersal (organska Zivosrebrova spojina), ki lahko povzro¢i
preobcutlji eakcije (glejte poglavije 4.4).

%&hko odmerjanje

lew%ll o primerih prevelikega odmerjanja.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Cepiva proti gripi, oznaka ATC: JO7BB02

Imunski odziv proti A/Vietnam/1194/2004:




V klini¢nih Studijah, ki so pri preiskovancih v starosti od 18 do 60 let ocenile imunogenost cepiva z
adjuvansom ASO03 in vsebnostjo 3,75 ug HA pridobljeno iz A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), so bili
odzivi protiteles na anti-hemaglutinin (anti-HA) naslednji:

anti-HA protitelesa Imunski odziv proti A/Vietnam/1194/2004
shema 0, 21 dni shema 0, 6 mesecev
21 dni po 21 dni po 21 dni po 7 dni po 21 dni po
prvem drugem prvem drugem drugem
odmerku odmerku odmerku odmerku odmerku
n=925 n=924 n=55 n=47 n=48
Delez seroloske 44,5 % 94,3 % 38,2 % 89,4 % 89,6 %
zaitite'
DeleZ serokonverzije” 42,5 % 93,7 % 38,2 % 89,4 % 89;&
Faktor serokonverzije 3 4.1 39,8 3,1 38,2 m
'Delez seroloske zas¢ite: delez oseb s titrom inhibicije hemaglutinacije (HI) > 1:40; §‘
Delez serokonverzije: delez oseb, ki so bile pred cepljenjem seronegativne in imajo jenju

3Faktor serokonverzije : razmerje med geometriéno sredino (GMS) titra po ceplje GMS titra pred

cepljenjem. @»

Po dveh odmerkih apliciranih 21 dni ali 6 mesecev narazen je 96,0 % p is/kb%mcev imelo 4-krat vecji

za$éitni titer > 1:40, ali so bile pred cepljenjem seropozitivne in imajo 4-kraten por: itra;

titer nevtralizacijskih protiteles v serumu in 98-100 % preiskovance, | lo titer vsaj 1:80.
Spremljanje 50 preiskovancev, starih od 18 do 60 let, cepljeni ma odmerkoma cepiva z
adjuvansom AS03 z vsebnostjo 3,75 ug HA pridobljeno iz am/1194/2004 na dan 0 in 21, je

pokazalo, da je bilo 42. dan serolosko zas¢itenih (titer HIQ 84 % in 180. dan 54 %. Od dneva 0
so 4-kraten porast titra nevtralizirajo¢ih protiteles v se& gotovili 42. dan pri 85,7 % oseb,
180. dan pri 72 % oseb.

V drugi klini¢ni Studiji je 152 preiskovance}, stth od 60 let (stratificiranih v skupine od 61 do 70,

71 do 80 ter > 80 let), dobilo ali en ali dva ka cepiva z adjuvansom ASO03 z vsebnostjo 3,75 ug
HA pridobljeno iz A/Vietnam/1194/200 1) nadan 0 in 21. Na 42. dan so bili odzivi anti-HA
protiteles naslednji: A
Vo N
anti-HA ‘&Jgki odziv proti A/Vietnam/1194/2004 (D42)
protitelesa .
64 80%70 let 71 do 80 let >80 let
Enojqi * Dvojni Enojni Dvojni Enojni Dvojni

q @erek odmerek | odmerek | odmerek | odmerek | odmerek
RN n=92 n=43 n=43 n=13 n=10

|
4
Delez serologke * 84,6% 97,8% 87,5% 93,0% 61,5% 90,0%

zaicite'

Delez &v 74,7% 90,2% 77,1% 93,0% 38,5% 50,0%
| sepoomuelzije’

Fakt(V 11,8 26,5 13,7 22,4 3,8 7,7
serokonverzije *
'Delez seroloske zas¢ite: delez preiskovancev s titrom inhibicije hemaglutinacije (HI) > 1:40;

Delez serokonverzije: delez preiskovancev, ki so bili pred cepljenjem seronegativni in imajo po
cepljenju za§Citni titer > 1:40, ali so bili pred cepljenjem seropozitivni in imajo 4-kraten porast titra;
3Faktor serokonverzije : razmerje med geometriéno sredino (GMS) titra po cepljenju in GMS titra pred
cepljenjem.

Po dvakratni uporabi enega odmerka cepiva z adjuvansom AS03 z vsebnostjo 3,75 pg HA pridobljeno
iz A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) je bil 42. dan sicer dosezen ustrezen imunski odziv, vendar so po
dvakratni uporabi dvojnega odmerka cepiva opazili vecji odziv.



Zelo omejeni podatki pri seronegativnih preiskovancih, starejsih od 80 let (n = 5), so pokazali, da
noben preiskovanec ni dosegel seroloske zascite po dvakratni uporabi enega odmerka cepiva z
adjuvansom AS03 z vsebnostjo 3,75 pg HA pridobljeno iz A/Vietnam/1194/2004 (HS5N1). Po
dvakratni uporabi dvojnega odmerka cepiva pa je bil delez seroloske zascite 42. dan 75 %.

180. dan je bila seroloska zascita preiskovancev, starejSih od 60 let, 52,9%, Ce so prejeli na dan 0 in
21. dan dva enojna odmerka in 69,5%, ce so prejeli dva dvojna odmerka.

Poleg tega je imelo v posameznih odmernih skupinah 4-kraten porast titrov nevtralizirajocih protiteles
v serumu od dneva 0 do 42. dneva 44,8% in 56,1% preiskovancev in titer vsaj 1:80 96,6% in 100%

preiskovancev.

Navzkrizni imunski odziv_na cepivo z adjuvansom AS03 z vsebnostjo 3,75 pg HA pridoblj enoj&,

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1):

Po uporabi cepiva z adjuvansom AS03 z vsebnostjo 3,75 ug HA pridobljeno iz A/Viet

je bil odziv anti-HA proti A/Indonesia/5/2005 naslednji:

194/2994

&

anti-HA protitelesa

Imunski odziv na A/Indonesja/5/2005

shema 0, 21 dni shemd @ mesecev
21 dni po drugem 7 dni po drug'geV 21 dni po drugem
odmerku odm odmerku
n=924 12 n=48
Delez serologke zascite' 50.2 % ,,Q)% 83,3°%
DeleZ serokonverzije” 50,2 % S\ J4,5°% 83,3°%
Faktor serokonverzije’ 4,9 ,-\\\ 12,9 18,5

'Delez seroloske zai¢ite: delez oseb s titrom HI > 1:4(}%?}

*Delez serokonverzije: delez oseb, ki so bile pred cepljeiifem seronegativne in imajo po cepljenju
zaSCitni titer > 1:40, ali so bile pred cepljenjem s&tivne in imajo 4-kraten porast titra;
3Faktor serokonverzije: razmerje med GMS/titra cepljenju in GMS titra pred cepljenjem.

Ne glede na shemo, je > 90°% preiskov od dveh odmerkih imelo 4-kraten porast titra
nevtralizacijskih protiteles proti A/In sia/5/2005. Po dveh odmerkih uporabljenih v razmaku 6
mesecev so vsi preiskovanci imel@e’r vsaj 1:80.

V drugi klini¢ni Studiji je pri@iskovancih, starih od 18 do 60 let, 21 dni po drugem odmerku
cepiva z adjuvansom AS )\ ebnostjo 3,75 ug HA pridobljeno iz A/Vietnam/1194/2004 bil delez
seroloske zascite 20% proti A/Indonesia/5/2005, 35% proti A/Anhui/01/2005 in 60% proti

A/Turkey/Turkey/1/ .
urkey/Tur ezf @5

Pri 152 preisk Xh, starejSih od 60 let je bil delez seroloske zasc¢ite protiteles anti-HA in delez

serokonver, oti A/Indonesia/5/2005 po dveh odmerkih cepiva z adjuvansom AS03 z vsebnostjo

3,75 1 dobljeno iz A/Vietnam/1194/2004 (HS5N1) na 42 dan 23°%. Faktor serokonverzije je
7°% in 67°% od 87 preiskovancev je bil titer nevtralizirajo¢ih protiteles vsaj 1:40 in 1:80.

En odmerek cepiva z adjuvansom AS03 z vsebnostjo 3.75 ug HA pridobljeno iz A/Indonesia/05/20035,
uporabljen po enem ali dveh odmerkih cepiva z adjuvansom AS03 z vsebnostjo 3.75 ug HA
pridobljeno iz A/Vietnam/1194/2004.

V klini¢ni $tudiji so preiskovanci, stari od 18 do 60 let, dobili cepivo z adjuvansom AS03 z vsebnostjo
3,75 ug HA pridobljeno bodisi iz A/Vietnam/1194/2004 bodisi Indonesia/5/2005 Sest mesecev po
enem ali dveh primarnih odmerkih cepiva z adjuvansom AS03 z vsebnostjo 3,75 ng HA pridobljeno iz
A/Vietnam/1194/2004 na dan 0 (en odmerek) oz. na dan 0 in 21 (dva odmerka). Odzivi anti-HA so bili
naslednji:

| anti-HA protitelesa | Proti A/Vietnam 21 dni po obnovitvi | Proti A/Indonesia 21 dni po obnovitvi |
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z A/Vietnam z A/Indonesia
n=46 n=49
Po enem Po dveh Po enem Po dveh
primarnem primarnih primarnem primarnih

odmerku odmerkih odmerku odmerkih
Delez seroloske 89,6% 91,3% 98,1% 93,9%
zaGite'
Obnovitveni delez 87,5% 82,6% 98,1% 91,8%
serokonverzije
Obnovitveni 29,2 11,5 55,3 45,6
dej avnik’

'Delez seroloske zaiCite: delez preiskovancev s titrom inhibicije hemaglutinacije (HI) > 1:40.

*Obnovitveni delez serokonverzije: delez preiskovancev, ki so bili seronegativni pred 0bnov1tv Xo
odmerkom in imajo za$¢itni titer po cepljenju >1:40, ali so bili pred obnovitvenim odmerko
seropozitivni in imajo 4-kraten porast titra. @
*Obnovitveni dejavnik: razmerje geometrijske sredine (GMS) titra po obnovitvenem in GMS
titra pred obnovitvenim odmerkom.

Ne glede na to, ali sta bili 6 mesecev prej uporabljena eden ali dva odmerka p, a%a cepiva so bili
delezi seroloske zascite proti A/Indonesia po odmerku cepiva z adjuvansq 3 z vsebnostjo 3,75
ug HA pridobljeno iz A/Vietnam/1194/2004 > 80 %, delezi seroloske z scﬁﬁrotl A/Vietnam po
odmerku cepiva z adjuvansom AS03 z vsebnostjo 3,75 pg HA pride iz A/Indonesia/05/2005 pa
> 90 %. Ne glede na tip HA v cepivu in Stevilo prej$njih odmerko xl preiskovanci dosegli titer
nevtralizirajocih protiteles vsaj 1:80 proti vsakemu od obeh se

V drugi klini¢ni Studiji je 39 preiskovancev, starih od 18 @ t, dobilo cepivo z adjuvansom AS03
z vsebnostjo 3,75 ug HA pridobljeno iz A/Indonesia/05 Stirinajst mesecev potem, ko so dobili
dva odmerka cepiva z adjuvansom AS03 z VsebnosQ pg HA pridobljeno iz
A/Vietnam/1194/2004 na dan 0 in 21. Delez ser aScite proti A/Indonesia je bil 21 dni po
obnovitvenem cepljenju 92% in 180. dan 62,2 %!

Podatki iz predklini¢nih $tudii: @

Sposobnost za indukcijo zascite p
predklini¢no s provokacijskim

i homolognim in heterolognim cepilnim sevom so ocenili
m pri belem dihurju.

*
V vsakem poskusu so Stirj ine s Sestimi zivalmi intramuskularno cepili s cepivom, ki je imelo kot

adjuvans ASO03 in je vsebgvalo HA, pridobljen iz HSN1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14). V
homolognem proyok@@ijskem poskusu so raziskovali odmerke 15, 5, 1,7 ali 0,6 mikrograma HA, v
heterolognem p@j skem poskusu pa odmerke 15, 7,5 3,8 ali 1,75 mikrograma HA. Kontrolne
skupine so vklj e dihurje, ki so prejeli samo adjuvans, cepivo brez adjuvansa (15 mikrogramov
HA) ali ﬁzi@ﬁgo raztopino fosfatnega pufra. Dihurje so cepili na 0. in 21. dan, nato pa so 49. dan
intratra rejeli letalen odmerek bodisi HSN1/A/Vietnam/1194/04 bodisi heterolognega

HS5M/ onesia/5/05. Od zivali, ki so prejele cepivo z adjuvansom, jih je bilo proti smrtni
hoﬁ%@ni provokaciji za$¢itenih 87 %, proti heterologni pa 96 %. Pri cepljenih Zivalih se je v
primefjavi s kontrolnimi zmanjsalo tudi izloCanje virusa iz zgornjih dihal, kar kaze na manjse tveganje
za prenos virusa. V kontrolnih skupinah so vse zivali — tako tiste, ki niso dobile adjuvansa, kot tiste, ki
so ga — poginile ali so jih morali Zrtvovati, ker so bile tik pred poginom, od tri do §tiri dni po zacetku
provokacije.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Navedba smiselno ni potrebna.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti




Predklini¢ni podatki na osnovi obic¢ajnih $tudij farmakoloske varnosti, akutne toksi¢nosti in toksi¢nosti
pri ponavljajocih se odmerkih, lokalne tolerance, plodnosti pri samicah, embrio-fetalne in postnatalne
toksicnosti (do konca obdobja laktacije) ne kazejo posebnega tveganja za cloveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
Viala s suspenzijo:

polisorbat 80
oktoksinol 10

tiomersal \o

natrijev klorid (NaCl) %)
natrijev hidrogenfosfat (Na,HPOy,) @
kalijev dihidrogenfosfat (KH,PO,) O

kalijev klorid (KCI)

magnezijev klorid (MgCl,) QK

voda za injekcije

Viala z emulzijo: /\/

natrijev klorid (NaCl) . @
natrijev hidrogenfosfat (Na,HPO,) \
kalijev dihidrogenfosfat (KH,PO,) Q
kalijev klorid (KCI)

voda za injekcije \
o

Za adjuvanse glejte poglavije 2. O
6.2 Inkompatibilnosti é

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnos@@a ne smemo mesati z drugimi zdravili.

6.3 Rok uporabnosti A

2 leti. Z

Po me$anju morate cepivo wparabiti v 24 urah. Dokazano je bilo, da je cepivo, pripravljeno za
uporabo, pri temperaturi kemijsko in fizikalno stabilno 24 ur.

6.4 Posebna n&@a za shranjevanje

Shranjujte v, nlku (2°C-8°0C).

Ne za

;&&mlgmalm ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

rsta ovojnine in vsebina

Eno pakiranje vsebuje:

- eno pakiranje s 50 vialami (steklo tipa I) po 2,5 ml suspenzije (10 x 0,25 ml odmerki) z
zamaskom iz butilne gume.

- dve pakiranji s 25 vialami (steklo tipa I) po 2,5 ml emulzije (10 x 0,25 ml odmerki) z zamaskom
iz butilne gume.

Koli¢ina po premesanju 1 viale suspenzije (2,5 ml) in 1 viale emulzije (2,5 ml) ustreza 10 odmerkom
cepiva (5 ml).

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
9



Cepivo Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg je na voljo v dveh vsebnikih:

Viala A: veCodmerna viala z antigenom (suspenzija)

Viala B: ve€odmerna viala z adjuvansom (emulzija)

Pred uporabo morate obe komponenti zmesati skupaj.

Navodila za meSanje in injiciranje cepiva:

1.

oW

Preden obe komponenti zmesate skupaj, morate pustiti, da se emulzija in suspenzija segrejeta na
sobno temperaturo. Nato ju morate pretresti in pregledati, ali morda vsebujeta tuje delce in/ali
sta nenormalnega videza. Ce opazite eno ali drugo, morate cepivo zavredi. fg\'
Cepivo zmesate tako, da z injekcijsko brizgo izvleCete vsebino viale z emulzijo (Viala
dodate v vialo s suspenzijo (Viala A).

Potem, ko emulzijo dodate suspenziji, morate mesanico dobro pretresti. Zmesan
belkasta emulzija. Ce opazite kak§no drugo spremembo, morate cepivo zavrel‘gt
Koli¢ina cepiva Prepandemi¢no cepivo proti gripi (H5N1) (z delci viriono ivirano, z
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug po mesanju (5 ml) ustrez&] 0 odmerkom
cepiva. %

Vialo morate pretresti pred vsako aplikacijo cepiva.

Vsak 0,5-ml odmerek cepiva izvlecite v injekcijsko brizgo. @;

Pred aplikacijo morate iglo, ki ste jo uporabili pri izvleku ce V\ menjati z iglo, primerno za
intramuskularno aplikacijo.

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v sklad@lnimi predpisi.

7.

O

IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Rue de I'Institut 89 Y/

B-1330 Rixensart, Belgija

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. é

W

8. STEVILKA (STEVILKE@VOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET
EU/1/08/478/001 ‘\
9. DATUM PQ@BITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum prid?ﬁ;dovoljenja za promet: 26/09/2008

10¢

\

UM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.
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IN IMETNIK DOVOLJENJA ZA LAVO ZDRAVILA,
ODGOVOREN ZA SPROSC ERIJE

POGOJI DOVOLJENJA ZbROMET Z.ZDRAVILOM
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A. IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN IMETNIK
DOVOLJENJA ZA 1ZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE
SERIJE

Ime in naslov izdelovalca biolo$ke zdravilne uéinkovine

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkustraf3e 40, D-01069 Dresden

Nemcija

"

GlaxoSmithKline Biologicals S.A. 6\
89, rue de I'Institut O

B-1330 Rixensart

Belgija QK
B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
>
o POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPO YPREDPISANI IMETNIKU
DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Izdaja cepiva je le na recept. O\\Q

. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI1 Z Vﬁ; IN UCINKOVITO UPORABO

ZDRAVILA t

Navedba smiselno ni potrebna. /®.

e  DRUGI POGOJI AQ

Sistem farmakovigilance @
Imetnik dovoljenja za prorpe@avilom mora zagotoviti, da je sistem farmakovigilance, kot je

opisan v razli¢ici VO3 (z . november 2007), predstavljen v modulu 1.8.1. vloge za pridobitev
dovoljenja za promet z zZdrawilom, vzpostavljen in deluje, preden da zdravilo v promet in ves ¢as

trzenja zdravila.

y . \O
Nacrt za obvia &je tveganja
Imetnik dov@ljenja za promet z zdravilom se obvezuje, da bo opravil Studije in dodatne
farmakeyigilauCne aktivnosti, ki so podrobno opisane v nacrtu farmakovigilance, sprejetem v razliici
ec 2009) nacrta za obvladovanje tveganja (RMP), predstavljenem v modulu 1.8.2. vloge
itev dovoljenja za promet z zdravilom in vseh nadaljnjih posodobitvah nacrta za
ovanje tveganja v soglasju z Odborom za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP).

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za spro$c¢anje serije

V skladu s smernicami Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini za sisteme za obvladovanje
tveganja za zdravila za uporabo v humani medicini mora biti posodobljen nacrt za obvladovanje
tveganja predlozen soCasno z naslednjim periodi¢nim poroc¢ilom o varnosti zdravila (PSUR).

Poleg tega je posodobljen nacért za obvladovanje tveganja treba predloziti
¢ ko se pridobijo novi podatki, ki lahko vplivajo na trenutne varnostne specifikacije, nacrt
farmakovigilance ali aktivnosti za zmanjSevanje tveganja.
e v 60 dneh po pomembnem novem spoznanju (farmakovigilanénem ali povezanem z
zmanj$evanjem tveganja).
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¢ na zahtevo Evropske agencije za zdravila (EMEA).
Periodicna porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Izven pandemicnega obdobja se bodo periodicna porocila o varnosti zdravila (PSUR) predajala v
obicajni obliki in casovnih obdobjih.

Predlozitev periodicnega porocila o varnosti zdravila pri uporabi cepiva Prepandemi¢no cepivo proti
gripi (H5N1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg med
pandemijo gripe:

Med pandemicnimi razmerami pogostnost predlozitve periodi¢nih porocil o varnosti zdravila, ki je
dolocena v 24. ¢lenu Uredbe (ES) st. 726/2004, ne bo zadostovala za spremljanje varnosti
pandemicnega cepiva, za katerega se v kratkem ¢asovnem obdobju pri¢akuje visoka stopnja
izpostavljenosti. Tak$ne razmere zahtevajo hitro obvescanje o varnostnih informacijah, ki la
najpomembneje vplivajo na razmerje med koristjo in tveganjem med pandemijo. Takoj$nj
kumulativnih podatkov o varnosti, v luci obsega izpostavljenosti, bodo odlo¢ilne za re
odlocitve in za§¢ito populacije, ki bo cepljena. Poleg tega med trajanjem pandemije, % otrebni za
poglobljeno vrednotenje periodi¢nih porocil o varnosti zdravila v obliki, kot je de@a a v Pravilih, ki
urejajo zdravila v Evropski skupnosti ( “Rules Governing Medicinal Product igsthe Byropean Union”
— Volume 9a), morda ne bodo zadostovali za hitro identifikacijo novih va s%izsledkov.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora zato takoj po razglasi@.andemije (faza 6 globalnega
nacrta SZO o pripravljenosti na gripo) in zac¢etku uporabe prepandgnti¢h€ga cepiva pogosteje predajati
redna posodobljena porocila o varnosti zdravila v obliki in s po tjo, kot je opisano v "CHMP
Recommendations for the Core Risk Management Plan for. @za Vaccines prepared from viruses
with the potential to cause a pandemic and intended for u ?&de of the core dossier context"

(EMEA/49993/2008) in vseh nadaljnjih dopolnitvah. A

Uradna sprostitev serije: v skladu s 114. ¢lenom dg folene in spremenjene Direktive 2001/83/ES,
serijo uradno sprosti drzavni laboratorij ali labo o] tj, dolocen v ta namen.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

PAKIRANJE, KI VSEBUJE 1 PAKIRANJE S 50 VIALAMI SUSPENZIJE IN 2 PAKIRANJI S
25 VIALAMI EMULZIJE

1. IME ZDRAVILA

Prepandemicno cepivo proti gripi (H5SN1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg suspenzija in emulzija za emulzijo za injiciranje
prepandemi¢no cepivo proti gripi (HSN1) z delci virionov, inaktivirano (z adjuvansom) \

~AD

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Po premesanju 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje: Q&

Inaktivirane delce virusa gripe z vsebnostjo antigena’, ki ustreza: @.

Sevu A/VietNam/1194/2004. (NIBRG-14) podobnemu sevu A/VietN &/2004 (H5N1)
* 3,75 mikrogramov’

Adjuvans AS03, ki je sestavljen iz skvalena (10,69 miligramog %—tokoferola (11,86 miligramov)
in polisorbata 80 (4,86 miligramov).

hemaglutinin AO
O

A —

3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI

o
polisorbat 80 A@

oktoksinol 10

tiomersal @
natrijev klorid (NaCl)

natrijev hidrogenfosfat (N a 1)
kalijev dihidrogenfosfat oPO,)
kalijev klorid (KCI)

magnezijev klor&\@lz)

voda za injekc&

{

ACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Suspéfizija in emulzija za emulzijo za injiciranje.

50 vial: suspenzija
25 vial x 2: emulzija

Koli¢ina, dobljena z meSanjem 1 viale suspenzije (2,5 ml) in 1 viale emulzije (2,5 ml), ustreza
10 odmerkom cepiva (5 ml).

1 odmerek = 0,5 ml
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5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Intramuskularna uporaba.
Pred uporabo pretresite.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

N

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

N
\
Suspenzijo in emulzijo morate pred uporabo zmesati skupa;j. @

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

e
.(0.1/
N

EXP: MM/LLLL

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE * ()

o>

Shranjujte v hladilniku. A

Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev z VQred svetlobo.

/
10. POSEBNI VARNOSTNI UKRE@ODSTRANJEVANJ E NEUPORABLJENIH
H

ZDRAVIL ALI IZ NJIH NA ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
11. IME IN NASLOV 4N\ KA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

N\
GlaxoSmithKline Biologreals s.a.

Rue de I'Institut | Q
B-1330 Rixensagf\Belgija

EU/1108/478/001

12. WIILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET
/\%\J’

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot:

17



14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja cepiva je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

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

PAKIRANJE S 50 VIALAMI SUSPENZIJE

1. IME ZDRAVILA

Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg suspenzija za emulzijo za injiciranje
prepandemicno cepivo proti gripi (H5SN1)

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

N

\
Inaktivirani delci virusa gripe z vsebnostjo antigena, ki ustreza A/VietNam/1194/20( 1)
podobnemu sevu (NIBRG-14) 3,75 mikro \%

hemaglutinin

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI N @

polisorbat 80 *

oktoksinol 10 \\
tiomersal O
natrijev klorid (NaCl) A
natrijev hidrogenfosfat (Na,HPO,) O

kalijev dihidrogenfosfat (KH,PO,) é

kalijev klorid (KCI) /®
magnezijev klorid (MgCl,)

voda za injekcije A@
(£ 8

4. FARMACEVTSKA QBIMKA IN VSEBINA

A \\,
Suspenzija za emulzijo 74 if§jiciranje
50 vial: suspenzija 0

D

2

5. POSW{ IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Int Qxlama uporaba.

Pred fuperabo pretresite.
Pred Uporabo preberite prilozeno navodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Suspenzijo morate pred uporabo zmesati izkljuc¢no z emulzijo.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: MM/LLLL

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
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KAD,

LJENIH
POTREBNI

Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

N1

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZAJFROMET Z ZDRAVILOM

o>
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89 A
B-1330 Rixensart, Belgija éo

/
12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA &)LJENJ) ZA PROMET

EU/1/08/478/001 @

*
13. STEVILKA SERWEN®

W
Lot: .§0

DAJANJA ZDRAVILA

| 14. D{A{

i
va je le na recept.

IMJ\}Q

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

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

PAKIRANJE S 25 VIALAMI EMULZIJE

1. IME ZDRAVILA

Emulzija za emulzijo za injiciranje za Prepandemi¢no cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov,
inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN é

Adjuvans AS03, sestavljen iz skvalena (10,69 miligramov), DL-a-tokoferola (11, 86 V) in
polisorbata 80 (4,86 miligramov).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI @'

natrijev klorid (NaCl)

natrijev hidrogenfosfat (Na,HPO,) \
kalijev dihidrogenfosfat (KH,PO,) Q

kalijev klorid (KCI)

voda za injekcije AO\\

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEB

Emulzija za emulzijo za injiciranje @,

25 vial: emulzija
W

5. POSTOPEK IN POT(I @RABE ZDRAVILA

Intramuskularna uporabao\

Pred uporabo pretresite.

Pred uporabo prgb&@nlozeno navodilo.

DA OTROK

6. PO@‘G OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Cepivo/shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Emulzijo morate pred uporabo zmesati izklju¢no s suspenzijo.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: MM/LLLL
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi. \

~AD

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILONL S

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

B-1330 Rixensart, Belgija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PRO}

EU/1/08/478/001

W
v O
13. STEVILKA SERIJE

Oﬂ
Lot: / é
o

4
14. NACIN IZDAJANJA ZDRAQ

Izdaja cepiva je le na recept. @

N\

| 15. NAVODILA ZA BPORABO

A

| 16. PODATKLV BRAILLOVI PISAVI

‘O
Sp%t&emelj itev, da Braillova pisava ni potrebna.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH
VIALA S SUSPENZIJO

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Viala A

Prepandemicno cepivo proti gripi (H5SN1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg suspenzija za emulzijo za injiciranje

im.

2. POSTOPEK UPORABE § > M

Pred uporabo zmesajte skupaj z vialo B Q
3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA /v

EXP:

0
Po premesanju: Uporabite v 24 urah. Shranjujte pri temperaturié@x.

Datum in ura meSanja: 0\\
: Q
4. STEVILKA SERIJE

<j;&
Lot / é
o

4
5. VSEBINA, IZRAZENA Z M@ROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

10 odmerkov (2,5 ml) @%
>
N\

6. DRUGI PODATRY ¥
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH
VIALA Z EMULZIJO

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Viala B
Emulzija za emulzijo za injiciranje za Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov,
inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug

i.m. \'

2. POSTOPEK UPORABE § > M

Pred uporabo zmesajte skupaj z vialo A Q
3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA P |

EXP:

. \(b.
>
2>
N
Lot 604
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO,@QSTORNINO ALI STEVILOM ENOT
\ 4
AQ’

-

4. STEVILKA SERILJE

10 odmerkov (2,5 ml)

6. DRUGI PODATKIE
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NAVODILO ZA UPORABO

Prepandemicno cepivo proti gripi (H5N1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng suspenzija in emulzija za emulzijo za injiciranje
prepandemicno cepivo proti gripi (H5SN1) z delci virionov, inaktivirano (z adjuvansom)

Pred cepljenjem natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Cepivo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim.

- Ce katerikoli neZzeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

"

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je cepivo Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov, inaktiys ,Z
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug in za kaj ga uporabljamo x

2. Kaj morate vedeti, preden boste cepljeni s cepivom Prepandemi¢no cepivo ripi (H5N1) (z
delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3, g

3. Kako uporabljati cepivo Prepandemicno cepivo proti gripi (H5N1) ( irionov,
inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

4, Mozni nezeleni u¢inki .

5. Shranjevanje cepiva Prepandemicno cepivo proti gripi (HS elci virionov, inaktivirano, z
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng

6. Dodatne informacije ‘\\®

1. Kaj je cepivo Prepandemicno cepivo proti %Nl (z delci virionov,

inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKlin icals 3,75 ng in za kaj ga

uporabljamo

/
Cepivo Prepandemicno cepivo proti grip@) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 p% ljamo pri odraslih, starej$ih od 18 let. Namenjeno je za
preprecevanje gripe, ki jo povzroca tip sa H5N1, pred ali med naslednjo pandemijo gripe.
Pandemicna gripa je oblika gripe, pojavlja v intervalih od manj kot 10 let do nekaj desetletij. Ta
oblika gripe se hitro $iri po v tu. Simptomi pandemi¢ne gripe so podobni simptomom obi¢ajne
gripe, vendar pa so obicajn

Po cepljenju imunski 'ste?(naravni obrambni sistem telesa) ustvari lastno zascito (protitelesa) pred
boleznijo. Noben% stavin cepiva ne more povzrociti gripe.

Kot druga ¢ ﬁudi cepivo Prepandemicno cepivo proti gripi (H5SN1) (z delci virionov, inaktivirano,
z adjuv n& laxoSmithKline Biologicals 3,75 pg morda ne bo popolnoma zascitilo vseh cepljenih
oseb 6

2

Kaj morate vedeti preden boste cepljeni s cepivom Prepandemicno cepivo proti
gripi H5N1 (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg

S cepivom Prepandemicno cepivo proti gripi (H5SN1) (z delci virionov, inaktivirano, z
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng ne smete biti cepljeni:

. Ce se je pri vas kdaj pojavila nenadna, smrtno nevarna alergijska reakcija na katerokoli sestavino
cepiva Prepandemicno cepivo proti gripi (H5SN1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg (navedena so na koncu tega navodila) ali na katerokoli od
naslednjih snovi, ki so lahko prisotne v manjsih koli¢inah: jajéne ali pisc¢ancje proteine,
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ovalbumin, formaldehid, gentamicinijev sulfat (antibiotik) ali natrijev deoksiholat. Znaki
alergijske reakcije lahko vkljucujejo srbe¢ kozni izpusc€aj, tezko dihanje in otekanje obraza ali
jezika.

. ¢e imate hudo okuzbo z visoko telesno temperaturo (nad 38 °C). V tem primeru, bo zdravnik
cepljenje obicajno odlozil, dokler ne boste ozdraveli. Blazja okuzba, npr. prehlad, ne bi smela
biti tezava, vendar se pred cepljenjem s cepivom Prepandemi¢no cepivo proti gripi (HSN1) (z
delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg o tem vseeno
posvetujte s svojim zdravnikom.

Ne cepite se s cepivom Prepandemic¢no cepivo proti gripi (H5SN1) (z delci virionov, inaktivirano, z
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg, ¢e karkoli od nastetega velja za vas. Ce nist
prepricani, se pred cepljenjem posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. @g\,

Bodite posebno pozorni pri cepljenju s cepivom Prepandemicno cepivo proti gripi ( (z
delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug: O

. Ce se je pri vas kdaj pojavila kakrSnakoli alergijska reakcija (poleg nenadne@r no nevarne
alergijske reakcije) na katerokoli sestavino cepiva, tiomersal, jajéne ali e proteine,
ovalbumin, formaldehid, gentamicinijev sulfat (antibiotik) ali natrije siholat (glejte
poglavje 6, Dodatne informacije). )\/

o ¢e imate tezave z imunskim sistemom. V tem primeru je odziv

o ¢e morate opraviti krvne preiskave zaradi testiranja na okuz
tednih po cepljenju s cepivom Prepandemicno cepivo pr
inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biol
preiskav napacni. Zdravnika, ki zeli opraviti taksn
cepljeni s cepivom Prepandemicno cepivo proti ghi
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3

.75 ng so lahko rezultati teh
ve opozorite, da ste bili pred kratkim
5N1) (z delci virionov, inaktivirano, z

Uporaba drugih zdravil ali cepiv

Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ah@pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi Ce ste ga
dobili brez recepta. Zdravnika obvestlte te bili pred kratkim cepljeni s katerimkoli drugim
cepivom.

inaktivirano, z adjuvansom) mithKline Biologicals 3,75 pg in drugimi cepivi ni podatkov, zato
cepivo Prepandemicno ce roti gripi (H5SN1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg ni namenjeno za uporabo skupaj z drugimi cepivi. Ce pa se
soCasni uporabi ni n‘ﬁce izogniti, je treba drugo cepivo injicirati v drugo roko. Nezeleni ucinki, ki se

lahko pojavijo, ak\ nem primeru lahko hujsi.

Ce jemljete oli zdravilo, ki zmanjSuje imunost proti okuzbam, ali se zdravite s katerokoli drugo
obliko \%a, ki vpliva na imunski sistem (npr. obsevanje), ste s cepivom Prepandemi¢no cepivo
proti 5N1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals

3,75 ahko cepljeni, vendar pa je odziv na cepivo lahko slabsi.

O socasnem cepljenju s cepivo;Q ndemiéno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov,

Nosecnost in dojenje

O uporabi cepiva Prepandemicno cepivo proti gripi (H5SN1) (z delci virionov, inaktivirano, z
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg med nosecnostjo in dojenjem ni podatkov.
Zdravnik mora presoditi o koristih in moznih tveganjih, povezanih s cepljenjem med nosecnostjo ali
dojenjem. Ce ste nose¢i, mislite, da ste nose¢i, nameravate zanositi ali dojite to povejte svojemu
zdravniku. Njegova navodila natan¢no upostevajte.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Nekateri ucinki, navedeni v poglavju 4, "Mozni nezeleni uc¢inki", lahko vplivajo na sposobnost voznje
in upravljanja s stroji.
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Pomembne informacije o nekaterih sestavinah cepiva Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1)
(z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng
Cepivo vsebuje tiomersal (konzervans), ki lahko povzroci alergijsko reakcijo.

To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) in manj kot 1 mmol kalija (39 mg) na odmerek,
kar v bistvu pomeni “brez natrija” in “brez kalija”.

3. Kako uporabljati cepivo Prepandemicno cepivo proti gripi (H5N1) (z delci virionov,
inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

Prejeli boste dva odmerka cepiva Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov,
inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg. Drugi odmerek morate prej
najmanj tri tedne po cepljenju s prvim odmerkom.

Ce ste starejsi od 80 let boste morda prejeli dve dvojni injekciji cepiva Prepandemiéno @proti
gripi (H5N1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologg ,75 ug.
Prvi dve injekciji je treba dati na izbrani datum, drugi dve injekciji pa po moznosti ne pozneje.

GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug vam bo zdravnik ali medicinska sestra dal/dala v obliki injekcije

Cepivo Prepandemicno cepivo proti gripi (H5SN1) (z delci virionov, inaktivq’ @Z adjuvansom)
v misico nadlakti.

Cepiva se v nobenem primeru ne sme injicirati v zilo ali v koz@nj ekciji boste dobili vsako v
eno roko.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi cepiva, se posvet&@zdravmkom ali z medicinsko sestro.

4. Mozni nezeleni uc¢inki é

Kot vsa cepiva ima lahko tudi cepivo Pr %wno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov,
inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSm@e Biologicals 3,75 pg nezelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh cepljenih osebah.

NezZeleni ucinki, ki so navede
katerimi se vsako leto cepi”
Prepandemicno cepivo pfo
GlaxoSmithKline Biplogi

aj, so se pojavili v dnevih ali tednih po cepljenju s cepivi, s
i gripi. Ti nezeleni ucinki se lahko pojavijo tudi pri cepivu

ipi (H5N1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)

Is 3,75 ug.

Zelo redki (poj k}se lahko pri do 1 od 10.000 odmerkov cepiva):
. Preh etJe mozganov in zivcev, kar lahko povzroci bolecino, Sibkost in ohromelost, ki
ame celo telo.

je ali zapora krvnih zil z ledvi¢nimi tezavami.
q{m avijo se lahko pri do 1 od 1.000 odmerkov cepiva):

o Alergijske reakcije z nevarnim znizanjem krvnega tlaka, ki lahko brez zdravljenja povzrocijo
kolaps, komo in smrt.
Kréi.

. Hujsa zbadajoca ali kljuvajoca boleCina vzdolz enega ali ve¢ zivcev.

Znizanje Stevila trombocitov s posledi¢nim pojavom krvavitev ali modric.

Obcasni (pojavijo se lahko pri do 1 od 100 odmerkov cepiva):
. Generalizirane kozne reakcije, vklju¢no z urtikarijo (koprivnico).

Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek od the, nemudoma obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
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Nezeleni ucinki, ki so navedeni spodaj, so se pojavili v klini¢nih raziskavah s cepivom Prepandemi¢no
cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals
3,75 pug:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 odmerkov cepiva):

o utrujenost.

o glavobol.

o bolecina, rdecina, oteklina ali zatrdlina na mestu injiciranja.

o zvi$ana telesna temperatura.

o bolecine v misicah, bolecine v sklepih.

Pogosti (pojavi se lahko pri do 1 od 10 odmerkov cepiva): é\o
o obcutek toplote, srbenje ali modrica na mestu injiciranja.

o moc¢nejse znojenje, drgetanje, gripi podobni simptomi. @
. oteklina vratnih, podpazdusnih ali dimeljskih bezgavk. KO
Obcasni (pojavi se lahko pri do 1 od 100 odmerkov cepiva): Q

. mravljincenje ali odrevenelost v rokah ali nogah. @,

. omotica. /\/

[ zaspanost.

. nespecnost * @'

. driska, bruhanje, bole¢ine v Zelodcu, siljenje na bruhanje. Q\

. srbenje, izpuscaj. . @

. splosno slabo pocutje. O\\

Ti nezeleni u¢inki obi¢ajno minejo brez zdravljenja ‘h& 2 dneh.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢€ opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika rmacevta.

<

5. Shranjevanje cepiva Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov,
inaktivirano, z adjuvanso%laxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

Cepivo shranjujte nedosegﬁj'\ rokom!
Pred premeSanjem

iva:
Suspenzije in eny ﬁe smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli. Datum @g ka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranij 'té@ﬂilniku (2°C -8 °C).
Shr: ib riginalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
jte

Ne'z

Po preme$anju cepiva:
Po premesanju morate cepivo uporabiti v 24 urah. Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Dodatne informacije
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Kaj vsebuje cepivo Prepandemicno cepivo proti gripi (H5N1) (z delci virionov, inaktivirano, z
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng

. Zdravilna uéinkovina:

Po premes$anju en odmerek (0,5 ml) vsebuje 3,75 mikrogramov hemaglutinina naslednjega seva
virusa gripe:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

o Adjuvans:
Viala z emulzijo vsebuje "adjuvans" (AS03), ki je sestavljen iz skvalena (10,69 miligram%/{'

DL-a-tokoferola (11,86 miligramov) in polisorbata 80 (4,86 miligramov). Adjuvans se
uporablja zato, da okrepi telesni imunski odziv na cepivo. ®®

o Pomozne snovi:
Pomozne snovi so: polisorbat 80, oktoksinol 10, tiomersal, natrijev klorid (N. % atrijev
hidrogenfosfat (Na,HPO,), kalijev dihidrogenfosfat (KH,POy), kalijev klori 1), magnezijev
klorid (MgCl,) in voda za injekcije. @»

Izgled cepiva Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionovi/inaktivirano, z
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg in vsebina pak@a

adjuvansom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug vsebuje;”
o eno pakiranje s 50 vialami po 2,5 ml suspenzij@ﬂ ucinkovina) za 10 odmerkov
s

o dve pakiranji s 25 vialami po 2,5 ml emulzije ( ) za 10 odmerkov

Eno pakiranje cepiva Prepandemicno cepivo proti gripi (H5N1@Q>virionov, inaktivirano, z

Suspenzije je brezbarvna, rahlo opalescentna tek&
Emulzija je belkasta homogena tekocina. /

Pred uporabo je treba obe komponenti r@; skupaj. Cepivo, pripravljeno za uporabo, je belkasta
emulzija. &

Imetnik dovoljenja za pron@avilom in izdelovalec
*
GlaxoSmithKline Biolog@ a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensa
Belgija &O

Za vse mor nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika
dovoljehjaszapromet z zdravilom:

Be%elgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Glax0SmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11 Tél/Tel: +322 65621 11
Bovarapus Magyarorszag
I'nmakcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: + 3592953 10 34 Tel.: +36-1-2255300
Ceska republika Malta

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

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALada
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

2

Polska KO
GSK Commercial Sp. z o.0. Q

Tel.: + 48 (22) 576 9000 2

Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline@gdutos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +34 902 202 700 Tel: + 351 21 00
es-ci@gsk.com FL.PT@gs

*
France Rom‘\\\K
Laboratoire GlaxoSmithKline Gl ithKline (GSK) SRL
Teél: +33(0) 13917 84 44 40 (0)21 3028 208
diam@gsk.com é
Ireland Y, Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd @ GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 A@
Island %
GlaxoSmithKline ehf. ’\
Simi: +354-530 3700 Q

Italia Q
GlaxoSmith S.p.A.
Te1:+3§({ 18111
Konpdc

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 39 70 00

Latvija

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

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com
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Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Navodilo je bilo odobreno

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(EMEA): http://www.emea.europa.eu/

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Cepivo Prepandemicno cepivo proti gripi (HSN1) (z delci virionov, inaktivirano, z adjuvansom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg je na voljo v dveh vsebnikih:
Viala A: veCodmerna viala z antigenom (suspenzija)

2y

Viala B: ve€odmerna viala z adjuvansom (emulzija) @

Pred uporabo morate obe komponenti zmesati skupaj. @

Navodila za meSanje in injiciranje cepiva: Q

1. Preden obe komponenti zmesate skupaj, morate pustiti, da se emulzija it suspenzija segrejeta na
sobno temperaturo. Nato ju morate pretresti in pregledati, ali m vsebujeta tuje delce in/ali
sta nenormalnega videza. Ce opazite eno ali drugo, morate ¢ avreci.

2. Cepivo zmesate tako, da z injekcijsko brizgo izvlecete vsgbmo WViale z emulzijo (Viala B) in jo
dodate v vialo s suspenzijo (Viala A).

>
\gbro pretresti. Zmesano cepivo je

3. Potem, ko emulzijo dodate suspenziji, morate meSapi
belkasta emulzija. Ce opazite kakno drugo spre , morate cepivo zavreci.

4, Koli¢ina cepiva Prepandemic¢no cepivo proti 5N1) (z delci virionov, inaktivirano, z
adjuvansom) GlaxoSmithKline Biological g po mesanju (5 ml) ustreza 10 odmerkom
cepiva.

5. Vialo morate pretresti pred vsako aplﬁaijo cepiva.

6. njekcijsko brizgo.

Vsak 0,5-ml odmerek cepiva izvlegt

7. Pred aplikacijo morate iglo, ki @porabili pri izvleku cepiva, zamenjati z iglo, primerno za
intramuskularno aplikacijo.

Neuporabljeno cepivo ali odpadn@erial zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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