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vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
0 njegovi varnosti. Zdravstvene delavce naprosamo, da porocajo o katerem koli domnevnem
nezelenem ucinku zdravila. Glejte poglavje 4.8, kako porocati o nezelenih ucinkih.

1. IME ZDRAVILA
VEPACEL suspenzija za injiciranje v veCcodmernem vsebniku

Cepivo proti prepandemski gripi (HSN1) (s celimi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni kulturi)

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA \

1 odmerek (0,5 ml) vsebuje: @

Virus gripe (celi virioni, inaktiviran), ki vsebuje antigen*seva: K
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov** Q

* pripravljen v celicah Vero @»

**  hemaglutinina $

To je ve¢odmerni vsebnik. Stevilo odmerkov na vialo je navedeno v ju 6.5.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. @Q

'\\
3. FARMACEVTSKA OBLIKA !O
Suspenzija za injiciranje. O
Bistra do prekinitve motni. J
4.  KLINICNI PODATKI l@
4.1 Terapevtske indikacije @.
Aktivna imunizacija protf\ tidu H5N1 virusa gripe A.
Ta indikacija temelji n&lagi podatkov o imunogenosti, pridobljenih pri osebah, starih 6 mesecev
'b 0

ali starejsih po,} dveh odmerkov cepiva, pripravljenega s sevi podtipa HSN1 (glejte
poglavje 5.1). 5&

Uporab@epiva mora biti v skladu z uradnimi priporocili.

q{ merjanje in na¢in uporabe
Od¥herjanje

Odrasle osebe in otroci, stari 6 mesecev in vec:
En odmerek 0,5 ml naj bo injiciran na izbran datum.
Drugi odmerek 0,5 ml naj bo injiciran po premoru najmanj treh tednov.

drugi pediatricni populaciji
Podatkov o varnosti in u¢inkovitosti VEPACEL pri otrocih, mlaj$ih od 6 mesecev starosti.



Nacin uporabe
Cepivo je treba injicirati intramuskularno, v deltoidno misico ali anterolateralni predel stegna, odvisno

od miSi¢ne mase.

Glejte poglavje 6.6 uprave.

4.3 Kontraindikacije

Anafilakti¢ne reakcije v pretekli anamnezi na zdravilno uc¢inkovino ali katero koli pomoZzno snov,
navedeno v poglavju 6.1, ali ostanke v sledeh (npr. formaldehid, benzonaza, saharoza, tripsin,

beljakovine gostiteljskih celic Vero). Ce se oceni, da je cepljenje vseeno potrebno, je treba zagotoviti
opremo za oZivljanje, ki mora biti takoj na voljo (glejte poglavje 4.4).

To cepivo lahko vsebuje sledi formaldehida, benzonaze, saharoze, tripsina in beljakovi telj skih
celic Vero, ki se uporabljajo pri izdelavi, zato lahko pride do preobcutljivostne reainK

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Kot pri vseh cepivih za injiciranje morata biti vedno takoj na voljo ustrezno mg@\nskd zdravljenje
in zdravniski nadzor, ¢e bi po cepljenju prislo do sicer redke anafilakticne rgfkc

i v celicah Vero,
" Te reakcije so se
ne #lergije.

Po uporabi podobnega cepiva proti gripi HIN1 s celimi virioni, razne
v pandemiji so ugotovili preobcutljivostne reakcije, vklju¢no z ana

pojavile pri bolnikih z ve¢ alergijami v anamnezi in bolnikih br
*

Cepljenje je treba odloziti pri bolnikih, ki imajo hujse obo®\zvi§ano telesno temperaturo ali

akutno okuzbo. !

Cepiva VEPACEL ne smete injicirati v Zilo.

E;QCEL. Zato mora zdravnik oceniti koristi in
enijo ali motnjami strjevanja krvi, ki bi povzrocile
je, razen e morebitni koristni u€inki odtehtajo tveganje

Ni podatkov o subkutanem injiciranju cept
morebitna tveganja cepljenja oseb s tro
kontraindikacije za intramuskularno in
za krvavitve. A

Pri bolnikih z endogeno ali ja @zmanj Sanim imunskim odzivom je protitelesni odziv
lahko nezadosten. .

Zasc¢itni imunski odziv%a ne bo dosezen pri vseh cepljenih osebah (glejte poglavje 5.1).
4.5 Medseby Qlovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Ni podatk@s asnem cepljenju s cepivom VEPACEL in drugimi cepivi. Ce pa je hkratno cepljenje

1vi indicirano, je treba cepiva injicirati v razli¢ni okoncini. Pri tem se lahko okrepijo

z drugy

e%u inki.
iLﬁj s cepivom VEPACEL se ne dajejo imunoglobulini, razen v nujnem primeru za zagotavljanje
takoj$nje zascite. Ce je potrebno, se lahko cepivo VEPACEL uporabi socasno s polispecifi¢nim ali
specificnim imunoglobulinom v razli¢ni okonéini.

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 cloveSkemu virusu imunske pomanjkljivosti 1 (HIV-1),
virusu hepatitisa C in Se posebej HTLV-1. V tak$nim primerih je metoda Western Blot negativna. Te
prehodni lazno pozitivni rezultati so lahko posledica nastajanja IgM kot odziv na cepivo.



4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Varnost cepiva VEPACEL med nose¢nostjo in dojenjem ni bila ovrednotena v klini¢nih preskuSanjih.
Studije cepiv s sevom H5N1 (A/Vietnam/1203/2004 in A/Indonesia/05/2005) na Zivalih ne kaZejo
neposrednih ali posrednih Skodljivih u¢inkov na plodnost, brejost, razvoj zarodka/plodu, kotitev ali

postnatalni razvoj (glejte poglavje 5.3).

Zdravniki naj skrbno pretehtajo morebitna tveganja in koristi zdravljenja za vsakega bolnika, preden
mu predpisejo cepivo VEPACEL.

Moznost uporabe cepiva VEPACEL med nose¢nostjo in dojenjem se lahko pretehta v predpandem&'
situaciji ob upostevanju uradnih priporocil.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji O®

VEPACEL ima blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. K

4.8 Nezeleni ucinki Q

a) Povzetek varnostnega profila $

. Oderasli, starostniki in skupine s posebnimi tveganji &

Klini¢na preskuSanja s cepivom proti HSN1 (glejte poglaVJ eC informacij o cepivih proti
HS5NT) so bila opravljena pri priblizno 3700 prelskovanc1 od 18 do 59 let in od 60 let naprej)

in v posebnih skupinah s tveganjem pri priblizno 300 pre ncih, ki so bili imunsko kompromitirani
ali pri bolnikih s kroni¢nimi bolezenskimi stanji. U@&ém nezelenl ucinki so prikazani v spodnji

preglednici. q
Varnostni profil pri preiskovancih, ki so i o kompromitirani in pri bolnikih s kroni¢nimi
bolezenskimi stanji, je podoben kot pri @ odraslih in starejsih preiskovancih.

. Dojencki, otroci in mladostmkA

Otroci in mladostniki, stari o 7 let:

V klini¢nem preskusanju$ @) proti H5SN1 prejelo 300 mladostnikov, starih od 9 do 17 let,

in 153 otrok, starih od et. Pojavnost in narava simptomov po prvem in drugem odmerku cepiva
sta bili podobni kot irl aV1h odraslih in starej$ih osebah.

Dojencki in o i od 6 do 35 mesecev:
A% klmlcnemg& Sanju je cepivo proti HSN1 prejelo 36 dojenckov in otrok, starih
od 6 do 3 ecev.

al @ svanju so navedeni nezeleni ucinki, opazeni v pediatricnem klini¢nem preskusanju cepiva

b) Tabelari¢ni seznam nezelenih uéinkov

Nezeleni ucinki so razvrs¢eni glede na naslednje opredelitve pogostnosti:
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)



Nezeleni ucinki (odrasli in starostniki)

Razvrstitev po organskih sistemih Prednostni izraz MedDRA Pogostnost

INFEKCIJSKE IN PARAZITSKE nazofaringitis pogosti

BOLEZNI

BOLEZNI KRVI IN LIMFATICNEGA limfadenopatija obcasni

SISTEMA

PSIHIATRICNE MOTNJE nespecnost obcasni

BOLEZNI glavobol, zelo pogosti

ZIVCEVIJA omotica, obd&asni
somnolenca obcasni
motnje cutil (parestezija, disestezija, pogosti
hipestezija, oralna disestezija, disgevzija \
in peko¢ obcutek) @
sinkopa obcasni el N\

OCESNE BOLEZNI konjunktivitis obcas '\\
drazenje oci

USESNE BOLEZNI, VKLJUCNO vrtoglavica

Z MOTNJAMI LABIRINTA bolecine v usesu
nenadna izguba sluha
ZILNE BOLEZNI hipotenzija ¥ ¢ P obcasni
BOLEZNI DIHAL, bolecine v zrelu in ustih 't' pogosti
PRSNEGA KOSA IN kaselj pogosti
MEDIASTINALNEGA dispneja ¢ @' obcasni
PROSTORA zamasen nos Q\ ob&asni
rinoreja obcasni
suho Zrelo \‘ \@ obcasni
BOLEZNI driska \\ pogosti
PREBAVIL bruhanje O obcasni
siljenje na b je obcasni
trebus ne obcasni
dispepl% obcasni
BOLEZNI focrhi a pogosti
KOZE IN g%ls pogosti
PODKOZJA Caj obcasni
- privnica obcasni
BOLEZNI MISICNO-SKELETNEGA artralgija pogosti
SISTEMA IN VEZIVNEGA TKI mialgija pogosti
SPLOSNE TEZAVE utrujenost zelo pogosti
IN SPREMEMBE NA  * pireksija pogosti
MESTU APLIKACIE \ mrzlica pogosti
Q splosno slabo pocutje pogosti
gripi podobna bolezen obcasni
nelagoden obcutek v prsnem kosu obcasni

reakcije na mestu injiciranja
bolecina na mestu injiciranja
zatrdlina na mestu injiciranja
pordelost na mestu injiciranja
otekanje na mestu injiciranja
krvavitev na mestu injiciranja
draZenje na mestu injiciranja
srbenje na mestu injiciranja
omejitev gibljivosti na mestu
injiciranja

zelo pogosti
pogosti
pogosti
pogosti
pogosti
obcasni
obcasni
obcasni




Nezeleni ucinki (dojencki, otroci in mladostniki)
Razvrstitev organov po Priporoceni izraz po sistemu Pogostnost
sistemu MedDRA MedDRA 6— 3-8 et 9-17 let
(80C) 35 mesecev
INFEKCIJSKE IN nazofaringitis pogosti pogosti pogosti
PARAZITSKE BOLEZNI
PRESNOVNE IN zmanjsan apetit pogosti obcasni obcasni
PREHRANSKE MOTNIJE
PSIHIATRICNE MOTNJE | fespecnost j . - obcasni
motnje spanja pogosti - -
omotica - - obcasni
glavobol - pogosti zelo pogo&
BOLEZNI ZIVCEVJA jokanje pogosti - -
somnolenca zelo pogosti | - - @
hipestezija - - oéi t
OCESNE BOLEZNI drazenje oCi - obcasni
USESNE BOLEZNI, vrtoglavica - - < asni
VKLJUCNO Z MOTNJAMI
LABIRINTA Q
BOLEZNI DIHAL, kasel] - ob% obcasni
PRSNEGA KOSA IN bolecine v Zrelu in ustih - I pogosti
MEDIASTINALNEGA rinoreja - olgfisni obcasni
PROSTORA . Of
bolecine v trebuhu - 4 pogosti
BOLEZNI PREBAVIL navzea po "Q pogosti pogosti
bruhanje 1 pogosti pogosti
driska N ti obcasni obcasni
BOLEZNI KOZE IN hiperhidroza C sti obcasni pogosti
PODKOZJA srbecica - \ - - obcasni
BOLEZNI MISICNO- artralgija R\ |- pogosti pogosti
SKELETNEGA SISTEMA | mialgija 60 - pogosti pogosti
IN VEZIVNEGA TKIVA bolecine v okoncina - - obcasni
bolecina na rrlgc;i’njﬁranja zelo pogosti | zelo pogosti | zelo pogosti
induracija n, injiciranja pogosti pogosti pogosti
eritem na injiciranja pogosti pogosti pogosti
otekanj estu injiciranja pogosti pogosti pogosti
krviﬁv na mestu injiciranja pogosti pogosti obcasni
SPLOSNE TEZAVE IN %wa na mestu injiciranja - obcasni obcasni
SPREMEMBE NA MEsﬂ;\‘Q gina v pazduhah - ob&asni ob&asni
APLIKACIE Q»
utrujenost - pogosti pogosti
O pireksija zelo pogosti | pogosti obcasni
’% mrzlica - - pogosti
razdrazljivost zelo pogosti | - -
slabo pocutje - pogosti pogosti
@' obcutek mraza - obcasni obcasni

¢
N\
% remljanje po pridobitvi dovoljenja za promet

Za cepivo VEPACEL ni na voljo podatkov o spremljanju po pridobitvi dovoljenja za promet.

Celvapan (HIN1)v

Med spremljanjem cepiva proti HIN1 s celimi virioni, razmnozenimi v celicah Vero, po pridobitvi
dovoljenja za promet so porocali o naslednjih nezelenih u¢inkih (pogostnost teh nezelenih u¢inkov ni

znana, saj je iz razpolozljivih podatkov ni mozno oceniti):



Bolezni imunskega sistema: anafilakti¢na reakcija, preobcutljivost

Bolezni zivéevja: febrilne konvulzije

Bolezni koze in podkozja: angioedem

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

Trivalentna sezonska cepiva proti gripi
O naslednjih resnih neZelenih ucinkih so porocali med spremljanjem interpandemskih trivalentnih
cepiv, razmnozenih v jajcih po pridobitvi dovoljenja za promet:

Obcasni: generalizirane kozne reakcije
Redki: nevralgija, prehodna trombocitopenija. Porocali so o pojavu alergijskih reakcij, ki so v redkih

primerih vodile do Soka. @\'

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

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih
Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet j%nembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravilg?Rd zdtavstvenih

delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucjyfhu Sdravila na nacionalni
center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V.

O
4.9 Preveliko odmerjanje Q\
Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja cepiva VEPA&@

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI OA
5.1 Farmakodinamicne lastnosti iy 6

Farmakoterapevtska skupina: Cepiva proé’, oznaka ATC: JO7BB01

V tem poglavju so opisane klini¢ne iEAnJe pri cepljenju s cepivom proti HSNI1.

vsebujejo antigene virusa gripe, ki se razlikujejo od antigenov

v trenutno prisotnih viruse . Te antigene lahko obravnavamo kot nove” antigene, ki posnemajo
pogoje, v katerih ciljna cija Se ni bila cepljena. Podatki, pridobljeni z uporabo cepiv proti HSN1,
bodo uporabljeni pri ob¥oVvanju strategije cepljenja, ki bo najverjetneje uporabljena za cepivo proti
pandemski grip@ki o klini¢ni imunogenosti, varnosti in reaktogenosti, pridobljeni s cepivi proti

Pandemska in predpandemsk;

HS5NI1, veljajo TaaN andemska in predpandemska cepiva.

Oderasli, s%}mki in skupine s posebnimi tveganji

L na A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)
Widst cepilnega seva A/Vietnam/1203/2004 je bila ocenjena v treh klini¢nih Studijah pri
i, starih od 18 do 59 let (N=961) in v dveh klini¢nih Studijah pri starostnikih, starih 60 let in
=391), in sicer po shemi cepljenja 0. in 21. dan. Poleg tega je bila imunogenost ocenjena
v §tudiji 3. faze v skupinah s specifi¢nim tveganjem, in sicer pri osebah, ki so imunsko kompromitirane
(N=122), in bolnikih s kroni¢nimi bolezenskimi stanji (N=123) po shemi cepljenja 0. in 21. dan.



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

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

Odstotek oseb, ki imajo titer nevtralizirajo¢ih protiteles vecji od 20, ter odstotek serokonverzije
in faktor serokonverzije, izmerjeni s testom mikronevtralizacije (MN) po prvem cepljenju odraslih,
starih od 18 do 59 let, in starejSih oseb, starih 60 let ali ve¢, so bili naslednji:

18-59 let 60 let in vec
21 dni po 21 dni po
1. odmerku 2. odmerku 1. odmerku 2. odmerku
Odstotek seronevtralizacije* 44.4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %
Odstotek serokonverzije** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 23,9 %
Faktor serokonverzije*** 3,0 4.5 2,0 2,6 *
¥ titer MN >20 e
** > 4-kratno povecanje titra MN
**%  geometricna sredina povecanja
Imunogenost pri preiskovancih, ki so imunsko kompromitirani (N=122) ali bolnikih icnimi

bolezenskimi stanji (N=123)

Odstotek oseb, ki i 1majo titer nevtralizirajocih protiteles > 20, ter odstotek sﬂ@;rzije in faktor
serokonverzije, izmerjeni s testom mikronevtralizacije (MN) po cepljen ovancev, ki so bili
imunsko kompromitirani ali pri bolnikov s kroni¢nimi bolezenskimi 1560 bili naslednji:

Imunsko kompromltlrargQ ¥ Bolniki s kroni¢nimi
bolezenskimi stanji

21 dni po 21 dni po
1. odmerku 200 erku 1. odmerku 2. odmerku
Odstotek seronevtralizacije™ 24,8 % Y 9% 44,3 % 64,2 %
Odstotek serokonverzije** 9, 1 % 6 32 2 % 17,2 % 35,0 %
Faktor serokonverzije*** 2.3 3,0

* titer MN > 20
*% > d4-kratno povecanje titra MN
*#*  geometriCna sredina povecanja

Navzkrizna reaktivnost imunskg@ziva proti sevom, sorodnim H5N1

V klini¢ni studiji pri odra%\cs rih od 18 do 59 let (N=265), in starejSih osebah, starih 60 let in veé¢
(N=270) je bil po ceplj@ epivom iz seva A/Vietnam/1203/2004 odstotek oseb z navzkriznimi
nevtralizacijskimi protit®esi, izmerjen z mikronevtralizacijo (titer > 20), naslednji:

Sev A/Indonesia/05/2005
21 dni po drugem odmerku 21 dni po drugem odmerku

:\ 18-59 let 60 let in vec

&y"ronevtralizacije* 35,1 % 54,8 %

r MN > 20

HeYerologna poZivitvena cepljenja

Odraslim, starim od 18 do 59 let, in starejSim osebam, starim 60 let in ve¢, so v obdobju

od 12 do 24 mesecev po primarnem cepljenju z dvema odmerkoma cepiva s sevom
A/Vietnam/1203/2004 dali heterologno pozivitveno cepivo s 7,5 pg formulacijo cepiva s sevom
A/Indonesia/05/2005 brez adjuvansa. Heterologno pozivitveno cepivo so po 12 do 24 mesecih

v Studiji 3. faze dali tudi osebam, ki so bile imunsko kompromitirane ali pri bolnikih s kroni¢nimi
bolezenskimi stanji.



Odstotki seronevtralizacije (titer MN > 20) 21 dni po pozivitvenem cepljenju po 12 do 24 mesecih
s 7,5 ug odmerkom cepiva s sevom A/Indonesia/05/2005, testirani proti homolognemu in
heterolognemu sevu, so bili naslednji:

Odstotek seronevtralizacije* 1859 let 60 let in vec
Testiran proti A/Vietnam A/ Indonesia A/ Vietnam A/ Indonesia
Pozivitveno cepljenje o o o o
1o 12 do 24 mesecih 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %
* titer MN > 20

Testiran proti A/Vietham  A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesi
Pozivitveno cepljenje
po 12 do 24 mesecih

*  titer MN > 20 O ~

Odstotek seronevtralizacije* Imunsko kompromitirani ~ Bolniki s kroni¢nimi bolezenskimi staggi

71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8

s sevom A/Vietnam/1203/2004 dali heterologno pozivitveno cepivo s 7,5 ug formuldgfo cepiva

s sevom A/Indonesia/05/2005 brez adjuvansa.
ﬁﬁz mesecih s 7,5 ug

u in heterolognemu sevu,

Odraslim, starim od 18 do 59 let so 12 mesecev po primarnem cepljenju z enim od\@m cepiva

Odstotki seronevtralizacije (titer MN > 20) 21 dni po pozivitvenem ceply
odmerkom cepiva s sevom A/Indonesia/05/2005, testirani proti hom

so bili naslednji: Q
.

—_

Odstotek seronevtralizacije* N\,
Testiran proti A/Vig A/Indonesia
Pozivitveno cepljenje po 12 mesecih §5W 92,9%

* titer MN > 20

Dojencki, otroci in mladostniki J 6

Odziv imunskega sistema na sev A/Vietnam /2004 (H5N1)

Imunogenost cepilnega seva A/Vietng* 3/2004 je bila ocenjena v klini¢nem preskusanju pri
otrocih in mladostnikih, starih od Q do T¥ let (N=288), pri otrocih, starih od 3 do 8 let (N=146) ter
dojenckih in otrocih, starih od 6 mesecev (N=33), po shemi cepljenja 0. in 21. dan.

Odstotek oseb, ki imajo thgeMralizirajodih protiteles > 20, ter odstotek serokonverzije in faktor
serokonverzije, izmerj @ tom mikronevtralizacije (MN) po cepljenju dojenckov, otrok in
mladostnikov, starihod esecev do 17 let, so bili naslednji:

o\
Test mikro Macije 9-17 let 3-8 let 6-35 mesecev
3 21 dni po 21 dni po 21 dni po

(b» 1. ). 1 2 1. ).
A& odmerku

odmerku | odmerku | odmerku | odmerku | odmerku

%s}gﬂk 526%  854%  17.1%  729%  30%  688%
S
0

evtralizacije*
stotek serokonverzije** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Faktor serokonverzije*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6.8

* titer MN > 20
** > 4-kratno povecanje titra MN
**%  geometricna sredina povecanja



Heterologna poZivitvena cepljenja

Pozivitveno cepljenje s 7,5 ug heterolognega cepilnega seva A/Indonesia/05/2005 brez adjuvansa je
bilo uporabljeno pri otrocih in mladostnikih, starih od 9 do 17 let (N=196), pri otrocih, starih od 3 do
8 let (N=79), ter dojenckih in otrocih, starih od 6 do 35 mesecev (N=25), 12 mesecev po primarnem
cepljenju z dvema odmerkoma cepiva s sevom A/Vietnam/1203/2004.

21 dni po pozivitvenem cepljenju s 7,5 pg odmerkom cepiva s sevom A/Indonesia/05/2005, pri Cemer
je bil uporabljen tako homologen kot tudi heterologen sev cepiva, so bili odstotki seronevtralizacije
(titer MN > 20) , naslednji:

Odstotek 9-17 let 3-8 let 6—-35 mesecev \
seronevtralizacije*®
Testirano proti A/Vietnam A/Indonesia A/Vietham A/Indonesia A/Vietnam A/ a
pozivitveni odmerek 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 3 %
po 12 mesecih
* titer MN > 20
Informacije iz predklini¢nih Studij e

Ucinkovitost cepiva VEPACEL pri zas¢iti pred obolevnostjo in smrtnostjo zayAdi1Qluzbe s smrtonosnimi
odmerki izredno patogenega virusa pticje gripe HSN1 je bila ocenjena neklmo na dihurju.

.
Sestnajst dihurjev je bilo razdeljenih v dve skupini, cepljeni pa so b \3“ in 21. dan z odmerkom
7,5 ng cepiva A/Vietnam/1203/2004 ali z laznim cepivom. Vse uPjgh je bil na 35. dan skozi nos
vbrizgan velik odmerek izjemno virulentnega virusa HSN1 1etnam/1203/2004, nato pa so
bili 14 dni na opazovanju. Dihurji, cepljeni z odmerkom 7 piva A/Vietnam/1203/2004, so
pokazali visoko stopnjo serokonverzije. Cepivo A/Vietng 372004 je zagotovilo zascito pred
homolognim virusom, kar je pokazalo 100-odstotno pfe&yetje zivali, manjSa izguba teze, man;jsi in
kraj$i dvig telesne temperature, nizja stopnja zm p Stevila limfocitov ter zmanjSanje vnetja in

nekroze mozganov in olfaktornega bulbusa pri supwii cepljenih zivali v primerjavi s kontrolnimi
zivalmi. Vse zivali iz kontrolne skupine s legte okuzbi.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti !Q

Navedba smiselno ni potrebna. @

5.3 Predklini¢ni podaut\@nosti

V $tudiji toksi¢nosti pr@avlj ajoc¢ih odmerkih, ki je bila izvedena na podganah, so predklinicne

Studije pokazal \¢ spremembe v vrednostih jetrnih encimov in koncentraciji kalcija. Klini¢no
pomembnih sm\ ravni jetrnih encimov in kalcija doslej Se niso opazili v klini¢nih Studijah
pri ljudeh.

Studig @ na sposobnost razmnozevanja in razvoj pri zivalih ne kazejo neposrednih ali posrednih
%@ ¢inkov na plodnost samic, brejost, razvoj zarodka/plodu, kotitev ali postnatalni razvoj.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomozZnih snovi

trometamol

natrijev klorid

voda za injekcije
polisorbat 80
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6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti

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

6.4 Posebna navodila za shranjevanje \

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C). @Q
Ne zamrzujte. O

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina Q

Eno pakiranje po 20 ve¢odmernih vsebnikov (iz stekla vrste I) s 5 ml suspe @.
(10 odmerkov po 0,5 ml) z zamaskom (iz bromobutilne gume).

>
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje Cllom

Pred cepljenjem pocakajte, da cepivo doseze sobno temper @ed uporabo pretresite. Ce opazite
delce in/ali neobicajen izgled, cepivo zavrzite. \

Cepivo vsebuje 10 odmerkov po 0,5 ml. @§
e.

Vsak odmerek po 0,5 ml potegnite v brizgo za irfi§

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material‘@zite v skladu z lokalnimi predpisi.

<

7. IMETNIK DOVOLJENJA ROMET Z ZDRAVILOM

Wilton Park House .

Wilton Place \
Dublin 2 Q
D02P447

Ireland A%O

8. S %KA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
VILOM

Ology Bioservices Ireland I@

EWA/12/752/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 17/02/2012
Datum zadnjega podaljsanja: 04/01/2017
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10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu/
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vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
0 njegovi varnosti. Zdravstvene delavce naprosamo, da porocajo o katerem koli domnevnem
nezelenem ucinku zdravila. Glejte poglavje 4.8, kako porocati o nezelenih ucinkih.

1. IME ZDRAVILA

VEPACEL suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Cepivo proti prepandemski gripi (HSN1) (s celimi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni kulturi)

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA \

1 odmerek (0,5 ml) vsebuje: @

Virus gripe (celi virioni, inaktiviran), ki vsebuje antigen* seva:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov** Q&

* pripravljen v celicah Vero

**  hemaglutinina $

Cepivo je na voljo v enoodmerni napolnjeni injekcijski brizgi. ’\Q'

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. . Q

N\
3. FARMACEVTSKA OBLIKA AO
Suspenzija za injiciranje. 60
Bistra do prekinitve motni. 40
4.  KLINICNI PODATKI A@
4.1 Terapevtske indikacije @.
Aktivna imunizacija protf\ tidu H5N1 virusa gripe A.
Ta indikacija tem&lagi podatkov o imunogenosti, pridobljenih pri osebah, starih 6 mesecev

G

ali starejsih po,} dveh odmerkov cepiva, pripravljenega s sevi podtipa HSN1 (glejte
poglavje 5.1). 5&

Uporab@epiva mora biti v skladu z uradnimi priporocili.

q{ merjanje in na¢in uporabe
Od¥herjanje

Odrasle osebe in otroci, stari 6 mesecev:
En odmerek 0,5 ml naj bo injiciran na izbran datum.
Drugi odmerek 0,5 ml naj bo injiciran po premoru najmanj treh tednov.

drugi pediatricni populaciji
Podatkov o varnosti in u¢inkovitosti VEPACEL pri otrocih, mlaj$ih od 6 mesecev starosti.
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Nacin uporabe
Cepivo je treba injicirati intramuskularno, v deltoidno misico ali anterolateralni predel stegna, odvisno

od miSi¢ne mase.

Glejte poglavje 6.6 uprave.

4.3 Kontraindikacije

Anafilakti¢ne reakcije v pretekli anamnezi na zdravilno uc¢inkovino ali katero koli pomoZzno snov,
navedeno v poglavju 6.1, ali ostanke v sledeh (npr. formaldehid, benzonaza, saharoza, tripsin,

beljakovine gostiteljskih celic Vero). Ce se oceni, da je cepljenje vseeno potrebno, je treba zagotoviti
opremo za ozivljanje, ki mora biti takoj na voljo (glejte poglavje 4.4).

To cepivo lahko vsebuje sledi formaldehida, benzonaze, saharoze, tripsina in beljakovi telj skih
celic Vero, ki se uporabljajo pri izdelavi, zato lahko pride do preobcutljivostne reainK

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Kot pri vseh cepivih za injiciranje morata biti vedno takoj na voljo ustrezno mg@Nnskd zdravljenje
in zdravniski nadzor, ¢e bi po cepljenju prislo do sicer redke anafilakticne rgfkc

i v celicah Vero,
" Te reakcije so se
ne #lergije.

Po uporabi podobnega cepiva proti gripi HIN1 s celimi virioni, razne
v pandemiji so ugotovili preobcutljivostne reakcije, vklju¢no z ana

pojavile pri bolnikih z ve¢ alergijami v anamnezi in bolnikih br
*

Cepljenje je treba odloziti pri bolnikih, ki imajo hujse obo®\zvi§ano telesno temperaturo ali

akutno okuzbo. !

Cepiva VEPACEL ne smete injicirati v Zilo.

E;QCEL. Zato mora zdravnik oceniti koristi in
enijo ali motnjami strjevanja krvi, ki bi povzrocile
je, razen e morebitni koristni u€inki odtehtajo tveganje

Ni podatkov o subkutanem injiciranju cept
morebitna tveganja cepljenja oseb s tro
kontraindikacije za intramuskularno iny
za krvavitve. A

Pri bolnikih z endogeno ali ja @zmanj Sanim imunskim odzivom je protitelesni odziv
lahko nezadosten. . \&

Zascitni imunski odziv%a ne bo dosezen pri vseh cepljenih osebah (glejte poglavje 5.1).

4.5 Medseby Qlovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni podat%s asnem cepljenju s cepivom VEPACEL in drugimi cepivi. Ce pa je hkratno cepljenje

1vi indicirano, je treba cepiva injicirati v razli¢ni okoncini. Pri tem se lahko okrepijo

z drugy

e%u inki.
@mj s cepivom VEPACEL se ne daje imunoglobulinov, razen v nujnem primeru za zagotavljanje
takojsnje zascite. Ce je potrebno, se lahko cepivo VEPACEL uporabi socasno s polispecifi¢nim ali
specificnim imunoglobulinom v razli¢ni okonéini.

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 cloveSkemu virusu imunske pomanjkljivosti 1 (HIV-1),

virusu hepatitisa C in Se posebej HTLV-1. V tak$nim primerih je metoda Western Blot negativna. Te
prehodni lazno pozitivni rezultati so lahko posledica nastajanja IgM kot odziv na cepivo.
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4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Varnost cepiva VEPACEL med nose¢nostjo in dojenjem ni bila ovrednotena v klini¢nih preskuSanjih.
Studije cepiv s sevom H5N1 (A/Vietnam/1203/2004 in A/Indonesia/05/2005) na Zivalih ne kaZejo
neposrednih ali posrednih Skodljivih u¢inkov na plodnost, brejost, razvoj zarodka/plodu, kotitev ali

postnatalni razvoj (glejte poglavje 5.3).

Zdravniki naj skrbno pretehtajo morebitna tveganja in koristi zdravljenja za vsakega bolnika, preden
mu predpisejo cepivo VEPACEL.

Moznost uporabe cepiva VEPACEL med nose¢nostjo in dojenjem se lahko pretehta v predpandem&'
situaciji ob upostevanju uradnih priporocil.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji O®

VEPACEL ima blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. K

4.8 Nezeleni ucinki Q

a) Povzetek varnostnega profila $

. Oderasli, starostniki in skupine s posebnimi tveganji &

Klini¢na preskuSanja s cepivom proti HSN1 (glejte poglaVJ eC informacij o cepivih proti
HS5NT) so bila opravljena pri priblizno 3700 prelskovanc1 od 18 do 59 let in od 60 let naprej)

in v posebnih skupinah s tveganjem pri priblizno 300 pre ncih, ki so bili imunsko kompromitirani
ali pri bolnikih s kroni¢nimi bolezenskimi stanji. U@&ém nezelenl ucinki so prikazani v spodnji

preglednici. q
Varnostni profil pri preiskovancih, ki so i o kompromitirani in pri bolnikih s kroni¢nimi
bolezenskimi stanji, je podoben kot pri @ odraslih in starejsih preiskovancih.

. Dojencki, otroci in mladostmkA

Otroci in mladostniki, stari o 7 let:

V klini¢nem preskusanju$ @) proti H5SN1 prejelo 300 mladostnikov, starih od 9 do 17 let,

in 153 otrok, starih od et. Pojavnost in narava simptomov po prvem in drugem odmerku cepiva
sta bili podobni kot irl aV1h odraslih in starej$ih osebah.

Dojencki in o i od 6 do 35 mesecev:
A% klmlcnemg& Sanju je cepivo proti HSN1 prejelo 36 dojenckov in otrok, starih
od 6 do 3 ecev.

al @ svanju so navedeni nezeleni ucinki, opazeni v pediatricnem klini¢nem preskusanju cepiva

b) Tabelari¢ni seznam nezelenih uéinkov

Nezeleni ucinki so razvrs¢eni glede na naslednje opredelitve pogostnosti:
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)
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Nezeleni ucinki (odrasli in starostniki)

Razvrstitev po organskih sistemih Prednostni izraz MedDRA Pogostnost
INFEKCIJSKE IN PARAZITSKE nazofaringitis pogosti
BOLEZNI
BOLEZNI KRVI IN LIMFATICNEGA limfadenopatija obcasni
SISTEMA
PSIHIATRICNE MOTNJE nespecnost obcasni
BOLEZNI ZIVCEVIJA glavobol, zelo pogosti

omotica, obcasni
somnolenca obcasni
motnje cutil (parestezija, disestezija, pogosti
hipestezija, oralna disestezija, disgevzija
in pekoc¢ obcutek) \
sinkopa obcasni @
OCESNE BOLEZNI konjunktivitis ob&asni (Q
draZenje o€i obcasni ¢
USESNE BOLEZNI, VKLIUCNO vrtoglavica po @‘
Z MOTNJAMI LABIRINTA bolecine v usesu 0%1
nenadna izguba sluha LbYshi
ZILNE BOLEZNI hipotenzija oNasni
BOLEZNI DIHAL, PRSNEGA KOSA IN | boleéine v zrelu in ustih ¢ pogosti
MEDIASTINALNEGA PROSTORA kaselj $ pogosti
dispneja obcasni
zamasen nos ¢ @' ob&asni
rinoreja \ obdgasni
suho Zrelo AQ obcasni
BOLEZNI PREBAVIL driska 'Y pogosti
bruhanje \\ obcasni
siljenje na bru obcasni
trebusne bol% obcasni
dispep "an obcasni
BOLEZNI KOZE IN PODKOZJA hiperh@/ pogosti
Ryuritu pogosti
iZus§aj obcasni
nica obcasni
BOLEZNI MISICNO-SKELETNEGA ralgija pogosti
SISTEMA IN VEZIVNEGA TKIVA mialgija pogosti
SPLOSNE TEZAVE @, utrujenost zelo pogosti
IN SPREMEMBE NA pireksija pogosti
MESTU APLIKACUE @ mrzlica pogosti
\ splosno slabo pocutje pogosti
Q gripi podobna bolezen obcasni
nelagoden obcutek v prsnem kosu obcasni

reakcije na mestu injiciranja

. bolec¢ina na mestu injiciranja
zatrdlina na mestu injiciranja
pordelost na mestu injiciranja
otekanje na mestu injiciranja
krvavitev na mestu injiciranja
draZenje na mestu injiciranja
srbenje na mestu injiciranja
omejitev gibljivosti na mestu
injiciranja

zelo pogosti
pogosti
pogosti
pogosti
pogosti
obcasni
obcasni
obcasni
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Nezeleni ucinki (dojencki, otroci in mladostniki)
Razvrstitev organov po Priporoceni izraz po sistemu Pogostnost
sistemu MedDRA MedDRA 6— 3-8 et 9-17 let
(80C) 35 mesecev
INFEKCIJSKE IN nazofaringitis pogosti pogosti pogosti
PARAZITSKE BOLEZNI
PRESNOVNE IN zmanjsan apetit pogosti obcasni obcasni
PREHRANSKE MOTNIJE
PSIHIATRICNE MOTNJE | fespecnost j . - obcasni
motnje spanja pogosti - -
omotica - - obcasni
glavobol - pogosti zelo pogo&
BOLEZNI ZIVCEVJA jokanje pogosti - -
somnolenca zelo pogosti | - - @
hipestezija - - oéi t
OCESNE BOLEZNI drazenje oCi - obcasni
USESNE BOLEZNI, vrtoglavica - - < asni
VKLJUCNO Z MOTNJAMI
LABIRINTA Q
BOLEZNI DIHAL, kasel] - ob% obcasni
PRSNEGA KOSA IN bolecine v Zrelu in ustih - I pogosti
MEDIASTINALNEGA rinoreja - olgfisni obcasni
PROSTORA . Of
bolecine v trebuhu - 4 pogosti
BOLEZNI PREBAVIL navzea po "Q pogosti pogosti
bruhanje 1 pogosti pogosti
driska N ti obcasni obcasni
BOLEZNI KOZE IN hiperhidroza C sti obcasni pogosti
PODKOZJA srbecica - \ - - obcasni
BOLEZNI MISICNO- artralgija R\ |- pogosti pogosti
SKELETNEGA SISTEMA | mialgija 60 - pogosti pogosti
IN VEZIVNEGA TKIVA bolecine v okoncina - - obcasni
bolecina na rrlgc;i’njﬁranja zelo pogosti | zelo pogosti | zelo pogosti
induracija n, injiciranja pogosti pogosti pogosti
eritem na injiciranja pogosti pogosti pogosti
otekanj estu injiciranja pogosti pogosti pogosti
krviﬁv na mestu injiciranja pogosti pogosti obcasni
SPLOSNE TEZAVE IN %wa na mestu injiciranja - obcasni obcasni
SPREMEMBE NA MEsﬂ;\‘Q gina v pazduhah - ob&asni ob&asni
APLIKACIE Q»
utrujenost - pogosti pogosti
O pireksija zelo pogosti | pogosti obcasni
’% mrzlica - - pogosti
razdrazljivost zelo pogosti | - -
slabo pocutje - pogosti pogosti
@' obcutek mraza - obcasni obcasni

¢
N\
% remljanje po pridobitvi dovoljenja za promet

Za cepivo VEPACEL ni na voljo podatkov o spremljanju po pridobitvi dovoljenja za promet.

Celvapan (HIN1)v

Med spremljanjem cepiva proti HIN1 s celimi virioni, razmnozenimi v celicah Vero, po pridobitvi
dovoljenja za promet so porocali o naslednjih nezelenih u¢inkih (pogostnost teh nezelenih u¢inkov

ni znana, saj je iz razpolozljivih podatkov ni mozno oceniti):

Bolezni imunskega sistema: anafilakticna reakcija, preobcutljivost
Bolezni zivéevja: febrilne konvulzije
Bolezni koze in podkozja: angioedem

17



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

Trivalentna sezonska cepiva proti gripi
O naslednjih resnih neZelenih ucinkih so porocali med spremljanjem interpandemskih
trivalentnih cepiv, razmnozenih v jajcih po pridobitvi dovoljenja za promet:

Obcasni: generalizirane kozne reakcije
Redki: nevralgija, prehodna trombocitopenija. Porocali so o pojavu alergijskih reakcij, ki so v redkih
primerih vodile do Soka.

Zelo redki: vaskulitis s prehodno prizadetostjo ledvic. Nevroloske motnje, kot so encefalomielitis,
Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

nevritis in Guillain-Barréjev sindrom. \
Porocanje o domnevnih neZelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pom

Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji z zdravilom. O stvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdrgmlNpa nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje @
Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja cepiva VEPACEL. o \Q.
5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI ’\\Q

5.1 Farmakodinamicne lastnosti !

Farmakoterapevtska skupina: Cepiva proti gripi, ATC: JO7BBO01
V tem poglavju so opisane klini¢ne izkuénj'k‘@i cepljenju s cepivom proti HSN1.

Pandemska in predpandemska cepiva jo antigene virusa gripe, ki se razlikujejo od antigenov

v trenutno prisotnih virusih gripe. Teﬁgene lahko obravnavamo kot “nove” antigene, ki posnemajo
pogoje, v katerih ciljna populacij@ni bila cepljena. Podatki, pridobljeni z uporabo cepiv proti HSN1,
bodo uporabljeni pri oblikova tegije cepljenja, ki bo najverjetneje uporabljena za cepivo proti
pandemski gripi: podatki @1 imunogenosti, varnosti in reaktogenosti, pridobljeni s cepivi proti
HS5NI1, veljajo tudi za p& ka in predpandemska cepiva.

Oderasli, starostiikfit\ykupine s posebnimi tveganji

Imunski odziv g etnam/1203/2004 (H5N1)

Imunogenos }nega seva A/Vietnam/1203/2004 je bila ocenjena v treh klini¢nih Studijah pri
odraslih, % 0d 18 do 59 let (N=961) in v dveh klini¢nih Studijah pri starostnikih, starih 60 let in
vec ( Zin sicer po shemi cepljenja 0. in 21. dan. Poleg tega je bila imunogenost ocenjena

A ~faze v skupinah s specifi¢nim tveganjem, in sicer pri osebah, ki so imunsko kompromitirane
, in bolnikih s kroni¢nimi bolezenskimi stanji (N=123) po shemi cepljenja 0. in 21. dan.
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Imunogenost pri odraslih, starih od 18 do 59 let (N=961), in osebah, starih 60 let in ve¢ (N=391)

Odstotek oseb, ki imajo titer nevtralizirajo¢ih protiteles vecji od 20, ter odstotek serokonverzije
in faktor serokonverzije, izmerjeni s testom mikronevtralizacije (MN) po prvem cepljenju odraslih,
starih od 18 do 59 let, in starejSih oseb, starih 60 let ali ve¢, so bili naslednji:

18-59 let 60 let in vec
21 dni po 21 dni po
1. odmerku 2. odmerku 1. odmerku 2. odmerku
Odstotek seronevtralizacije* 44.4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %
Odstotek serokonverzije** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 23,9 %
Faktor serokonverzije*** 3,0 4.5 2,0 2,6 *
*  titer MN > 20 e
** > 4-kratno povecanje titra MN
**%  geometricna sredina povecanja
Imunogenost pri preiskovancih, ki so imunsko kompromitirani (N=122) ali bolnikih icnimi

bolezenskimi stanji (N=123)

Odstotek oseb, ki i 1majo titer nevtralizirajocih protiteles > 20, ter odstotek sﬂ@;rzije in faktor
serokonverzije, izmerjeni s testom mikronevtralizacije (MN) po cepljen ovancev, ki so bili
imunsko kompromitirani ali pri bolnikov s kroni¢nimi bolezenskimi 1560 bili naslednji:

Imunsko kompromltlrargQ ¥ Bolniki s kroni¢nimi
bolezenskimi stanji

21 dni po 21 dni po
1. odmerku 200 erku 1. odmerku 2. odmerku

Odstotek seronevtralizacije™ 24,8 % Y 9% 44,3 % 64,2 %
Odstotek serokonverzije** 9, 1 % 6 32 2 % 17,2 % 35,0 %
Faktor serokonverzije*** 2.3 3,0

* titer MN > 20

**% > 4-kratno povecanje titra MN

*#*  geometriCna sredina povecanja

Navzkrizna reaktivnost imunske iva proti sevom, sorodnim H5N1

V klini¢ni $tudiji pri odrasli od 18 do 59 let (N=265), in starejSih osebah, starih 60 let in vec

(N=270) je bil po cepljenj\ ivom iz seva A/Vietnam/1203/2004 odstotek oseb z navzkriznimi
nevtralizacijskimi prot‘eﬁ 1zmerjen z mikronevtralizacijo (titer > 20), naslednji:

Sev A/Indonesia/05/2005
21 dni po drugem odmerku 21 dni po drugem odmerku

.@ 18-59 let ' 60 let in ved

Odstot nevtralizacije* 35,1 % 54,8 %

* 6 N=>20
%logna pozivitvena cepljenja
O

aslim, starim od 18 do 59 let, in starej$im osebam, starim 60 let in ve¢, so v obdobju
od 12 do 24 mesecev po primarnem cepljenju z dvema odmerkoma cepiva s sevom
A/Vietnam/1203/2004 dali heterologno pozivitveno cepivo s 7,5 pg formulacijo cepiva s sevom
A/Indonesia/05/2005 brez adjuvansa. Heterologno pozivitveno cepivo so po 12 do 24 mesecih
v studiji 3. faze dali tudi osebam, ki so bile imunsko kompromitirane ali pri bolnikih s kroni¢nimi
bolezenskimi stanji.
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Odstotki seronevtralizacije (titer MN > 20) 21 dni po pozivitvenem cepljenju po 12 do 24 mesecih
s 7,5 ug odmerkom cepiva s sevom A/Indonesia/05/2005, testirani proti homolognemu in
heterolognemu sevu, so bili naslednji:

Odstotek seronevtralizacije*® 18-59 let 60 let in vec
Testiran proti A/Vietnam A/ Indonesia A/ Vietnam A/ Indonesia
Pozivitveno cepljenje 89.8 % 86.9 % 82.9 % 753 %

po 12 do 24 mesecih

* titer MN > 20

Odstotek seronevtralizacije*®

Testiran proti

A/Vietnam

Imunsko kompromitirani

A/Indonesia

A/Vietnam

Pozivitveno cepljenje
po 12 do 24 mesecih

71,6 %

65,7 %

Bolniki s kroni¢nimi bolezenskimi stapji
A/Indonesté‘
70,8

77,5 %

* titer MN > 20

Odraslim, starim od 18 do 59 let so 12 mesecev po primarnem cepljenju z enim od Sm cepiva
s sevom A/Vietnam/1203/2004 dali heterologno pozivitveno cepivo s 7,5 pg formul

s sevom A/Indonesia/05/2005 brez adjuvansa.

Odstotki seronevtralizacije (titer MN > 20) 21 dni po pozivitvenem ceply
odmerkom cepiva s sevom A/Indonesia/05/2005, testirani proti hom

so bili naslednji:

—_

-

0 cepiva

ﬁﬁz mesecih s 7,5 ug

u in heterolognemu sevu,

Odstotek seronevtralizacije*

Testiran proti

A/Indonesia

Pozivitveno cepljenje po 12 mesecih

92,9%

* titer MN > 20

Dojencki, otroci in mladostniki

Odziv imunskega sistema na sev A/Vietnam

60

/2004 (H5N1)

Imunogenost cepilnega seva A/Vietn@*
otrocih in mladostnikih, starih od % do

dojenckih in otrocih, starih od 6

Odstotek oseb, ki imajo t

serokonverzije, izmerj @
mladostnikov, starihod

3/2004 je bila ocenjena v klini¢nem preskusanju pri
let (N=288), pri otrocih, starih od 3 do 8 let (N=146) ter
mesecev (N=33), po shemi cepljenja 0. in 21. dan.

evtralizirajoCih protiteles > 20, ter odstotek serokonverzije in faktor

tom mikronevtralizacije (MN) po cepljenju dojenckov, otrok in
esecev do 17 let, so bili naslednji:

F

N\
*
Test mikro W‘Eacije 9—17 let 3-8 let 6-35 mesecev
R 21 dni po 21 dni po 21 dni po
05 1. 2. ! 2 1. 2.
A& odmerku | odmerku | odmerku | odmerku | odmerku | odmerku
M seronevtralizacije* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0 % 68,8 %
tek serokonverzije** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
or serokonverzije*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

* titer MN > 20
sksk

skeskeosk

> 4-kratno povecanje titra MN
geometri¢na sredina povecanja
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Heterologna poZivitvena cepljenja

Pozivitveno cepljenje s 7,5 ug heterolognega cepilnega seva A/Indonesia/05/2005 brez adjuvansa je

bilo uporabljeno pri otrocih in mladostnikih, starih od 9 do 17 let (N=196), pri otrocih, starih od 3 do
8 let (N=79), ter dojenckih in otrocih, starih od 6 do 35 mesecev (N=25), 12 mesecev po primarnem

cepljenju z dvema odmerkoma cepiva s sevom A/Vietnam/1203/2004.

21 dni po pozivitvenem cepljenju s 7,5 pg odmerkom cepiva s sevom A/Indonesia/05/2005, pri Cemer
je bil uporabljen tako homologen kot tudi heterologen sev cepiva, so bili odstotki seronevtralizacije
(titer MN > 20) , naslednji:

Odstotek 9-17 let 3-8 let 6-35 mesecev \
seronevtralizacije*®
Testirano proti A/Vietnam A/Indonesia A/Vietham A/Indonesia A/Vietnam A/ a
pozivitveni odmerek 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % OO0 %

po 12 mesecih

* titer MN > 20

Informacije iz predklini¢nih Studij 2
Ucinkovitost cepiva VEPACEL pri zas¢iti pred obolevnostjo in smrtnostjo zayAd1Qluzbe s smrtonosnimi

odmerki izredno patogenega virusa pticje gripe HSN1 je bila ocenjena neklinfgfo na dihurju.

*

Sestnajst dihurjev je bilo razdeljenih v dve skupini, cepljeni pa so
7,5 ng cepiva A/Vietnam/1203/2004 ali z laznim cepivom. Vse
vbrizgan velik odmerek izjemno virulentnega virusa HSN1 g®
bili 14 dni na opazovanju. Dihurji, cepljeni z odmerkom 7 Nepiva A/Vietnam/1203/2004,

so pokazali visoko stopnjo serokonverzije. Cepivo A/Vi @ 03/2004 je zagotovilo zascito pred
homolognim virusom, kar je pokazalo 100-odstotno &%/etje zivali, manj$a izguba teZe, manjsi in
krajsi dvig telesne temperature, nizja stopnja zm p Stevila limfocitov ter zmanjSanje vnetja in

) Xﬂ in 21. dan z odmerkom
uPjg je bil na 35. dan skozi nos

1etnam/1203/2004, nato pa so

nekroze mozganov in olfaktornega bulbusa pri s§upwit cepljenih zivali v primerjavi s kontrolnimi
zivalmi. Vse zivali iz kontrolne skupine so@e okuzbi.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti !Q

Navedba smiselno ni potrebna. @

5.3  Predklini¢ni podat\'l@nosti

V studiji toksi¢nosti pr@avljajoéih odmerkih, ki je bila izvedena na podganah, so predklini¢ne
Studije pokazalg Ne spremembe v vrednostih jetrnih encimov in koncentraciji kalcija. Klini¢no
pomembnih sﬁ@ ravni jetrnih encimov in kalcija doslej e niso opazili v klini¢nih $tudijah
pri ljudeh. \

Studig @na sposobnost razmnoZevanja in razvoj pri zivalih ne kazejo neposrednih ali posrednih
Skodifiyiducinkov na plodnost samic, brejost, razvoj zarodka/plodu, kotitev ali postnatalni razvoj.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
trometamol

natrijev klorid

voda za injekcije
polisorbat 80
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6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti

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 @
Eno pakiranje z 1 enoodmerno napolnjeno injekcijsko brizgo (iz stekla vrste I) z 0,5 spenzije

za injiciranje in zamaskom bata brez kavcuka (iz halogenobutilne gume) brez igel.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravim

Pred cepljenjem pocakajte, da cepivo doseze sobno temperaturo. Pr bo pretresite.
Ce opazite delce in/ali neobicajen izgled, cepivo zavrzite.

Ko odstranite zaporko brizge, nemudoma namestite iglo. V& gle snemite pred dajanjem.
Cepivo morate uporabiti nemudoma po namestitvi igle& 20.

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavr% ladu z lokalnimi predpisi.

S
7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA %,ET 7. ZDRAVILOM

Ology Bioservices Ireland LTD A
Wilton Park House @
Wilton Place @
Dublin 2 -

D02P447 N\

Ireland Q

8. gTEV{% (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
Z
/

D]%y oM

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
7. ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 17/02/2012
Datum zadnjega podaljsanja: 04/01/2017
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10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu/
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IZDELOVALEC (IZDELOVALCI)
UCINKOVINE (UCINKOVIN) 1
ODGOVOREN (ODGOVO

SKE ZDRAVILNE
LOVALEC (IZDELOVALCI),
SPROSCANJE SERI1J

POGOJI ALI OMEJI.”’FVE éEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI 1 EVE DOVOLJENJA ZA PROMET
7. ZDRAVILOM

POGOJI A EJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOQ PORABO ZDRAVILA
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A. IZDELOVALEC (IZDELOVALCI) BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN
IZDELOVALEC (IZDELOVALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE
SERIJ

Ime in naslov izdelovalca (izdelovalcev) bioloSke zdravilne u¢inkovine (uéinkovin)

Baxter BioScience s.r.0.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Baxter AG \
Uferstrasse 15 @

A-2304 Orth/Donau @
Avstrija O

Ime in naslov izdelovalca (izdelovalcev), odgovornega (odgovornih) za spro$¢anje

Baxter AG @.
Uferstrasse 15 $

A-2304 Orth/Donau

Avstrija . \@.

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN @BE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. (glejte P @ I: Povzetek glavnih znacilnosti zdravila,
poglavije 4.2). 4

. Uradna sprostitev serije: P 6

V skladu s 114. ¢lenom Direktive 2001/ %} vsemi dopolnitvami in spremembami, serijo uradno
sprosti drzavni laboratorij ali laborat(Q cen v ta namen.

C. DRUGI POGOJI IN VE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
.

. Redno posodobb@o ocila o varnosti zdravila (PSUR)

Imetnik dovoljegja @ promet z zdravilom mora redno posodobljena poroc¢ila o varnosti zdravila za to
zdravilo predl N ladu z zahtevami, dolo¢enimi v seznamu referen¢nih datumov Unije (seznamu
EURD), opra%

portalu o

jchem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES in objavljenem na evropskem spletnem
ilih.

ndemi¢nimi razmerami pogostnost predlozitve rednih posodobljenih porocil o varnosti zdravila,

i MdoloCena v 24. ¢lenu Uredbe (ES) s§t. 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 lahko
najpomembneje vplivajo na razmerje med koristjo in tveganjem med pandemijo. Takojsnje analize
kumulativnih podatkov o varnosti, v lu¢i obsega izpostavljenosti, bodo odlo¢ilne za regulatorne
odlocitve in zascito populacije, ki bo cepljena. Poleg tega med trajanjem pandemije, viri, potrebni
za poglobljeno vrednotenje rednih posodobljenih porocil o varnosti zdravila v obliki, kot je definirana
v Pravilih, ki urejajo zdravila v Evropski skupnosti ("Rules Governing Medicinal Product in the
European Union”— Volume 9a), morda ne bodo zadostovali za hitro identifikacijo novih varnostnih
izsledkov.

PaAd v PSUR pri uporabi cepiva VEPACEL med pandemijo gripe:
d
k
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora zato takoj po razglasitvi pandemije in zacetku uporabe
prepandemicnega cepiva pogosteje predajati redna posodobljena porocila o varnosti zdravila v obliki
in s pogostnostjo, kot je opisano v "CHMP Recommendations for the Core Risk Management Plan for
Influenza Vaccines prepared from viruses with the potential to cause a pandemic and intended for use
outside of the core dossier context" (EMEA/49993/2008) in vseh nadaljnjih dopolnitvah.

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

. Nacrt za obvladovanje tveganja (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilancne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za pronagt
z zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP. O

Posodobljen RMP je treba predloziti:

. na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

. ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je na sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne sprﬂ& razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da @)jl 0sezen pomemben

mejnik (farmakovigilanéni ali povezan z zmanjSevanjem tvegax
1

Ce predlozitev PSUR in posodobitev RMP sovpadata, se lahlm @ ta so€asno.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA OVOJNINA - VIALA Z 10 ODMERKI

1. IME ZDRAVILA |

VEPACEL suspenzija za injiciranje v veCcodmernem vsebniku
Predpandemsko cepivo proti gripi (H5SN1) (s celimi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni kulturi)

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN %&‘

1 odmerek (0,5 ml) vsebuje: O®

Virus gripe (celotni virioni, inaktiviran), ki vsebuje antigen seva: K
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov Q

A0
v

v

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

-

*
trometamol \Qb
natrijev klorid Q
voda za injekceije N\ @
polisorbat 80 O\\
‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSE@

Suspenzija za injiciranje “0
20 ve¢odmernih vial @

(v viali je 10 odmerkov po 0,5 ml)

(028

| 5. POSTOPEK IN PO RABE ZDRAVILA

hd -
Pred uporabo preberite@eno navodilo!
a

Intramuskularna upggaba

Pred cepljenjegM&alJajte, da cepivo doseze sobno temperaturo.
Pred uporabo ite.

Po prvem cepivo uporabite nemudoma (v najvec 3 urah).

\N

SEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
OGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

| 8.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA |

EXP
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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

Z

Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi. @
‘e

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVINOW |
A g

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House @

Wilton Place
Dublin 2

*
D02P447 \Q'
Ireland Q
N4
12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJAZA PROMET

EU/1/12/752/001 O
3 b

13. STEVILKA SERIJE AN’

Lot AU

| 15. NAVOD&Q& UPORABO |

N

| 16. (PODGAKI V BRAILLOVI PISAVI |
N\

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

ZUNANJA OVOJNINA — NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA |

VEPACEL suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Predpandemsko cepivo proti gripi (H5SN1) (s celimi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni kulturi)

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN %&‘

1 odmerek (0,5 ml) vsebuje: O®

Virus gripe (celotni virioni, inaktiviran), ki vsebuje antigen seva: K
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov Q

A0
v

v

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

-

* ‘ Z >
trometamol \
natrijev klorid Q
voda za injekcije \ @
polisorbat 80 O\\

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSE@
S

Suspenzija za injiciranje 0
1 napolnjena injekcijska brizga (0,5 ml)

5. POSTOPEK IN POT(I) RABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite pr‘l@avodilo!

Intramuskularna uporak§.
Pred cepljenjem p@aj , da cepivo doseze sobno temperaturo.

Pred uporabo m\
A\

O OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP
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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 NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi. \

Z

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM&‘ ‘
o)

Ology Bioservices Ireland LTD &

Wilton Park House Q

Wilton Place

Dublin 2 @'
D02P447 /\/

Ireland
12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZAJEYVET

o>

EU/1/12/752/002 !
13. STEVILKA SERIJE ) 6'
-
Lot @0
| 14. NACIN IZDAJANJA ZIFRAVILA |

\6\

[15. NAVODILA ZALORDRABO |

A0

| 16. POD@V BRAILLOVI PISAVI |

Spreé' a@melj itev, da Braillova pisava ni potrebna.

4%
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA VIALI Z 10 ODMERKI

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

VEPACEL suspenzija za injiciranje
Predpandemsko cepivo proti gripi (HSN1)
im.

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo pretresite.

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA A %

EXP . \@.

Po prvem odprtju cepivo uporabite nemudoma (v najvec¢ 3 urah) Q

4. STEVILKA SERIJE f\\\

Lot

60

4
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO; FROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

7
Vecodmerna viala (v viali je 10 odmg&@o 0,5 ml)

V-

6. DRUGI PODATKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA - ENOODMERNA NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

VEPACEL suspenzija za injiciranje
Predpandemsko cepivo proti gripi (HSN1)
im.

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo pretresite.

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA A %

EXP . \@.

4. STEVILKA SERIJE R4

\))
Lot AO

5.  VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROGIDRNINO ALI STEVILOM ENOT

W

Napolnjena brizga (0,5 ml)

6. DRUGI PODATKI A‘%
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI IN SO PRIPETI NA ZUNANJO
SKATLO VECODMERNEGA VSEBNIKA IN NAPOLNJENE INJEKCIJSKE BRIZGE

ODSTRANLJIVE NALEPKE (1 ODSTRANLJIVA NALEPKA NA ODMEREK)

1. IME ZDRAVILA

VEPACEL

2. ZDRAVILNA UCINKOVINA @

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) O®

3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA Q'

EXP /\/@'

>
N

4. STEVILKA SERIJE Q
Lot \\@
O

5. DRUGI PODATKI N

o
Logotip Ology Bioservices Ireland Ltd ¢
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Navodilo za uporabo
VEPACEL suspenzija za injiciranje
Predpandemsko cepivo proti gripi (H5N1) (s celimi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni kulturi)

vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
o njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da porocate o katerem koli nezelenem
ucinku zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako porocati o nezelenih
ucinkih.

Pred cepljenjem natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati. \

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali z medicinsko sestro. @

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali z medicinsko s .
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glgs
poglavje 4. K

Kaj vsebuje navodilo Q

1. Kaj je cepivo VEPACEL in za kaj ga uporabljamo $a

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli cepivo VEPACEL

3. Kako se cepivo VEPACEL daje * @'

4, Mozni nezeleni ucinki Q\

5. Shranjevanje cepiva VEPACEL . @

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije \\

1. Kaj je cepivo VEPACEL in za kaj ga upor, 0

VEPACEL je cepivo, ki se uporablja za osepe o eseca starosti naprej. Namenjeno je uporabi pred

naslednjo pandemijo gripe, da prepre¢imo @, ki jo povzroca virus vrste HSN1.

Pandemska gripa je vrsta gripe, ki se %7 wvsakih nekaj desetletij in se zelo hitro Siri po svetu.
Simptomi pandemske gripe so podobni ®akom “navadne” gripe, vendar so obic¢ajno hujsi.

V cepljeni osebi bo imunski naravni obrambni sistem telesa) proizvedel lastno zas¢ito
(protitelesa) proti bolezni®Q&tMine cepiva ne morejo povzroiti gripe.

Kot vsa cepiva tudi cepive VEPACEL morda ne zasciti vseh cepljenih oseb popolnoma.

AO

2. Kaj t€ vedeti, preden boste prejeli cepivo VEPACEL
Cepi ACEL ne smete prejeti

%e ste v preteklosti imeli hudo alergijsko reakcijo na katero koli sestavino cepiva VEPACEL
(navedene v poglavju 6 na koncu navodila za uporabo) ali katero koli snov, ki je morda prisotna
v sledeh (zelo majhnih koli¢inah): formaldehid, benzonaza, saharoza, tripsin, beljakovine

gostiteljskih celic Vero.

Med znaki alergijske reakcije so lahko srbe¢ kozni izpuscaj, tezko dihanje in otekanje obraza ali
jezika. V pandemskih razmerah je cepljenje morda vseeno upravi¢eno, vendar ob zagotovitvi
ustrezne medicinske opreme, ki mora biti takoj na voljo za primer alergijske reakcije.

Ce ste negotovi, se pred cepljenjem posvetujte z zdravnikom ali z medicinsko sestro.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravniku pred cepljenjem povejte,

- &e imate hudo okuzbo in zvigano 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
VEPACEL.

- Ce ste v preteklosti imeli alergijsko reakcijo na katero koli sestavino cepiva (navedene
v poglavju 6 na koncu navodila za uporabo) ali ostanek, ki je morda prisoten v sledeh
(formaldehid, benzonaza, saharoza, tripsin, beljakovine gostiteljskih celic Vero). Alergijske
reakcij e, Vkljuéno z nenadnimi in smrtno nevarnimi alergij skimi reakcij ami (anaﬁlakso)
pandemijo. Te reakcije so se pojavile pri bolnikih z ve¢ alergijami v anamnezi in bolnikih
znane alergije.

- ¢e imate oslabljen imunski sistem, na primer zaradi imunosupresivnega zdravljenja, rawvili,
kot je jemanje kortikosteroidov ali zdravil proti raku. 6

- Ce imate tezave s krvavitvami oz. strjevanjem krvi ali vam Ze pri rahlem udar tanejo
modrice.

Ce potrebujete krvno preiskavo, da se potrdi okuzba z dologenimi virusi v ml?d.nih po cepljenju
s cepivom VEPACEL, izvid te preiskave morda ne bo pravilen. Povejte zdraviffku, ki je narocil
preiskavo, da ste bili pred kratkim cepljeni s cepivom VEPACEL. é

Cepivo se ne sme nikoli dati v zilo. Q
O podkozni uporabi cepiva VEPACEL ni podatkov.

V vseh navedenih primerih, SE POSVETUJTE S SVOJ VNIKOM ALI Z MEDICINSKO
SESTRO, saj cepljenje morda ni priporocljivo ali pa treba preloziti.

Druga zdravila in cepivo VEPACEL
Obvestite zdravnika ali medicinsko sestr m IJ ete ali ste pred kratkim jemali ali pa boste morda

zaceli jemati katerokoli drugo zdravilo e ste ga dobili brez recepta, oziroma Ce ste bili pred
kratkim cepljeni s katerimkoli drugin™spivom.

cepivom VEPACEL in drugimi cepivi. Ce se soCasnemu
gega cepiva ne smete injicirati v roko, v katero je bilo dano cepivo
epijo nezeleni ucinki.

Ni podatkov o socasnem ceplj
cepljenju ni mogoce izogwj
VEPACEL. Pri tem se |

na imunski sisft je radioterapija), boste Se vedno lahko cepljeni s cepivom VEPACEL, vendar

Ce jemljete zdr@ zmanj$ajo imunost na okuzbe, ali prejemate drugo vrsto terapije, ki vpliva
bo lahko Va%l na cepivo oslabljen.

g CEL ne uporabljajte hkrati z imunoglobulini. Ce se so&asni uporabi ni mogo&e izogniti,
ulinov ne smete vbrizgati v roko, v katero je bilo dano cepivo VEPACEL.

&nost dojenje in plodnost

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte
z zdravnikom, ali ste lahko cepljeni s cepivom VEPACEL.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Cepivo VEPACEL lahko vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
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3. Kako se cepivo VEPACEL daje

Vas zdravnik ali medicinska sestra vas bosta cepila v skladu z uradnimi priporo¢ili.
Cepivo se injicira v miSico nadlakti (deltoidno miSico) ali zgornji predel stegna, odvisno od misi¢ne
mase. Cepiva se v nobenem primeru ne sme vbrizgati v veno.

Dojencki, otroci in mladostniki, stari od 6 mesecev do 17 let in odrasle osebe, stare 18 let in vec:
Daje se en odmerek po 0,5 ml. Drugi odmerek 0,5 ml je treba dati po presledku vsaj treh tednov.

4. MozZni nezeleni uéinki

Kot vsa cepiva ima lahko tudi to cepivo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

V klini¢nih $tudijah pri odraslih in starostnikih je bila vecina nezelenih u¢inkov blagih inJg®
Nezeleni ucinki so po navadi podobni u¢inkom, ki jih povzroci cepivo proti gripi. Po d @ cepljenju
je bilo manj nezelenih uc¢inkov kot po prvem. Najpogostejsi nezeleni ucinek je bila {na na mestu
injiciranja, ki je bila po navadi blaga.

V klini¢nih Studijah so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih pri odraslih m@;tnikih.

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

° utrujenost,

. glavobol. \\@

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

vrtoglavica, 60
bolecine v ustih in Zrelu, J

kaselj,
driska,

povecano potenje, AQ
srbenje,

bolecine v sklepih ali 'V'®'
zviSana telesna temp&

mrzlica,

slabo pocutje, Q

otrdelost gki decina, oteklina ali podplutba na mestu injiciranja,
nenorm enje.

Obcasni (gy1jo se pri 1 do 10 od 1.000 oseb):

w

CoMC Zleze,

[ ]

. éﬁpeénost (tezave pri spanju),
° motica,

[ zaspanost,

° konjunktivitis (vnetje oesa), draZzenje o€i,
. bolecine v usesu,

. nizji krvni tlak, izguba zavesti (sinkopa),
° zasoplost,

. zamasen nos,

o suho grlo,

. bruhanje,

. slabost,

. bolecine v trebuhu, prebavne motnje,
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izpuscaj, koprivnica,

nelagoden obcutek v prsnem kosu,

gripi podobna bolezen,

reakcija na mestu injiciranja, kot so drazenje, srbenje, podplutba ali otrdelost roke.
nenadna izguba sluha.

V klini¢nih Studijah pri dojenckih, otrocih in mladostnikih sta bili pojavnost in narava simptomov po
prvem in drugem cepljenju podobni kot pri odraslih in starostnikih.

a) V klini¢ni §tudiji so porocali o naslednjih nezelenih u€inkih pri dojenckih, starih

od 6 do 35 mesecev. \

o zaspanost,

. bolec¢ina na mestu injiciranja,
. zvisana telesna temperatura,
[ ]

razdrazljivost. QK

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

Zelo pogosti (pojavijo se pri vec kot 1 od 10 oseb) ®®

izcedek iz nosu in vnetje Zrela,

zmanjSan apetit, . @
motnje spanja, \
jokanje, Q
slabost, ¢ @
bruhanje, \\

driska O

povecano potenje, A

otrdlina, rdecina, oteklina ali podplutba na @injiciranja.

b)  V klini¢nih $tudijah so porocali o nwﬁ@jih neZelenih ucinkih pri otrocih, starih od 3 do 8 let.

Zelo pogosti (pojavijo se pri vec kot @oseb):
. bole¢ina na mestu injiciranja

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 00 oseb):

izcedek iz nosu in V\'e rela,

glavobol,

bolecine v usigh in¥relu,

slabost,.\

bruhanj \

bol ““A sklepih ali misicah,

0 > rdeina, oteklina ali podplutba na mestu injiciranja,
na telesna temperatura,

o$no slabo pocutje,

utrujenost.

o

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

. drazenje oci,

. kaselj,

. izcedek iz nosu,

° driska,

o povecano potenje,
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. srbenje na mestu injiciranja,
. bolecine v pazduhah,
. obcutek mraza.

c) V klini¢nih Studijah so porocali o naslednjih nezelenih uc¢inkih pri mladostnikih, starih
od 9 do 17 let.

Zelo pogosti (pojavijo se pri vec kot 1 od 10 oseb):
° glavobol,
. bole¢ina na mestu injiciranja.

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

izcedek iz nosu in vnetje Zrela,
bolecine v ustih in Zrelu, @
bolecine v trebuhu, O
slabost, K
bruhanje, Q

povecano potenje,

bolecine v sklepih ali miSicah, @'

otrdlina, rdecina ali oteklina na mestu injiciranja,

utrujenost, . @.
mrzlica, \
splosno slabo pocutje. @Q

<
Obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 od 1.000 oseb): O\\

. zmanjsan apetit,

. nespecnost, A
. omotica, O

. nenormalno oz. zmanj$ano cutenje, 3

. vrtoglavica, 0

. kaselj, @

. 1zcedek iz nosu, A

) driska,

° bolecine v okoncéinah, @'

. podplutba na mesty i@lj a,

. srbenje na mestu i & nja,

o bolecine v pazdugh)

. zviSana tele emperatura,

o obéutekﬂ@

Za cepivo CEL ni na voljo podatkov o spremljanju po pridobitvi dovoljenja za promet.

&4 éinki ugotovljeni pri podobnem cepivu proti gripi (Celvapan)
d @ 1 uinki, navedeni v nadaljevanju, so se pojavili pri podobnem cepivu proti gripi (Celvapan)
iffraslih in otrocih v programu cepljenja proti pandemski gripi HIN1:

. alergijske reakcije, vklju¢no z anafilakti¢nimi reakcijami, ki povzrocijo nevarno znizanje
krvnega tlaka, ki lahko vodi do Soka, ¢e ne ukrepamo,
. epilepti¢ni napadi zaradi zvi$ane telesne temperature,

bolecine v rokah in/ali nogah (v vecini primerov je navedena bolecina v roki, v katero je bilo
dano cepivo),
. otekanje tkiva pod kozo.

Nezeleni ucinki, ugotovljeni pri cepivih proti gripi, ki se rutinsko uporabljajo vsako leto
Nezeleni ucinki, ki so se pojavili v dneh ali tednih po vsakoletnem rutinskem cepljenju proti gripi, so
navedeni v spodnjem seznamu. Ti nezeleni u€inki se lahko pojavijo po cepljenju s cepivom VEPACEL.
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Obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 od 1.000 oseb):
. splosne kozne reakcije, vklju¢no s koprivnico.

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 od 10.000 oseb):

. alergijske reakcije, ki povzro€ijo nevarno znizanje krvnega tlaka, ki lahko vodi do Soka, ¢e ne
ukrepamo; zdravniki poznajo to moznost in imajo pripravljeno nujno zdravljenje za takSne primere,
. huda bolecina v obliki zbadanja ali utripanje vzdolZ enega ali vec Zivcev,
. nizka raven trombocitov, ki lahko vodi v krvavitev ali podplutbo.
Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 oseb):
. vaskulitis (vnetje zil, ki lahko povzroci kozne izpuscaje, bolecine v sklepih in ledvicne tei@
e

. nevroloske motnje, kot so encefalomielitis (vnetje osrednjega Zivénega sistema), nevriti
ziveev) in vrsta paralize, ki ji pravimo Guillain-Barréjev sindrom.

Porocanje o neZelenih ucinkih
Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali z medicinskoe
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZzelenih y¢i

Y. Posvetujte
lahko porocate

tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. , ko porocate
o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnos zdravila.

*

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! \

5.  Shranjevanje cepiva VEPACEL Q

Tega cepiva ne smete uporabljati po datumu izteka roka Qabnosti, ki je naveden na skatli in nalepki.
Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan na@ ga meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C). )
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovi@aééite pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po prvem odprtju cepivo uporabit n$doma (v najvec 3 urah).

Zdravila ne smete odvreéi v

e vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabﬁ\

, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina@nja in dodatne informacije

Kaj vsebuj “Aivo VEPACEL

- &Vlll’la ucinkovina je:
dmerek (0,5 ml) vsebuje:
Virus gripe (celotni virioni, inaktiviran), ki vsebuje antigen* seva:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov**
* pripravljen v celicah Vero
**hemaglutinina

- Druge sestavine cepiva so
trometamol,
natrijev klorid,
voda za injekcije,
polisorbat 80.
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Kaj VEPACEL izgleda in vsebina pakiranja

VEPACEL je na voljo kot suspenzija za injiciranje v ve¢odmernem viali (10 odmerkov po 0,5 ml) v
pakiranjih po 20 vial.

Suspenzija je bistra do opalescentna.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Ology Bioservices Ireland LTD
Wilton Park House

Wilton Place
Dublin 2 Q\'

D02P447

Ireland :
Izdelovalec QK
Baxter AG

Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau

Avstrija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/LLLL} Q\
*

Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spletni st %opske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/ ! 6

)

"4

Naslednje informacije so namenjene samoéﬁavstvenemu osebju:

\J
Vecodmerna viala (v viali je 10 odm@ 0,5 ml)

Pred cepljenjem pocakajte, da ¢ doseie sobno temperaturo. Pred uporabo pretresite.

Ko cepivo pretresete, pose \stra do opalescentna suspenzija.

Suspenzijo pred dajanje & lejte s prostim o¢esom glede delcev in/ali sprememb izgleda in
v tak§nem primeru cep1 avrzite.

Cepiva ne sme \ rati v zilo.

Neuporab, cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

P p@&dprtju uporabite vialo v najvec¢ 3 urah.
Y

odmerek cepiva 0,5 ml posesajte v brizgo za injiciranje.
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Navodilo za uporabo
VEPACEL suspenzija za injiciranje
Predpandemsko cepivo proti gripi (H5N1) (s celimi virioni, inaktivirano, pripravljeno v celi¢ni kulturi)

vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
o njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da porocate o katerem koli nezelenem
ucinku zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako porocati o nezelenih
ucinkih.

Pred cepljenjem natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati. \

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali z medicinsko sestro. @

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali z medicinsko s .
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glgs
poglavje 4. K

Kaj vsebuje navodilo Q

1. Kaj je cepivo VEPACEL in za kaj ga uporabljamo $a

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli cepivo VEPACEL

3. Kako se cepivo VEPACEL daje ¢ @'

4, Mozni nezeleni ucinki Q\

5. Shranjevanje cepiva VEPACEL . @

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije \\

1. Kaj je cepivo VEPACEL in za kaj ga upor, 0

VEPACEL je cepivo, ki se uporablja za osepe o eseca starosti naprej. Namenjeno je uporabi

pred naslednjo pandemijo gripe, da preprec@gripo, ki jo povzroca virus vrste HSNI.

Pandemska gripa je vrsta gripe, ki se %1 »vsakih nekaj desetletij in se zelo hitro Siri po svetu.
Simptomi pandemske gripe so podobni ®akom “navadne” gripe, vendar so obic¢ajno hujsi.

V cepljeni osebi bo imunski naravni obrambni sistem telesa) proizvedel lastno zas¢ito
(protitelesa) proti bolezn® Q&tVine cepiva ne morejo povzroditi gripe.

Kot vsa cepiva tudi cepive VEPACEL morda ne zasciti vseh cepljenih oseb popolnoma.

AO

2. Kaj t€ vedeti, preden boste prejeli cepivo VEPACEL
Cepi ACEL ne smete prejeti

%e ste v preteklosti imeli hudo alergijsko reakcijo na katero koli sestavino cepiva VEPACEL
(navedene v poglavju 6 na koncu navodila za uporabo) ali katero koli snov, ki je morda prisotna
v sledeh (zelo majhnih koli¢inah): formaldehid, benzonaza, saharoza, tripsin, beljakovine

gostiteljskih celic Vero.

Med znaki alergijske reakcije so lahko srbe¢ kozni izpusc€aj, tezko dihanje in otekanje obraza
ali jezika. V pandemskih razmerah je cepljenje morda vseeno upravi¢eno, vendar ob zagotovitvi
ustrezne medicinske opreme, ki mora biti takoj na voljo za primer alergijske reakcije.

Ce ste negotovi, se pred cepljenjem posvetujte z zdravnikom ali z medicinsko sestro.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravniku pred cepljenjem povejte,

- &e imate hudo okuzbo in zvigano temperaturo (nad 38 °C). Ce je tako, potem bo cepljenje
prestavljeno na ¢as, 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
VEPACEL.

- Ce ste v preteklosti imeli alergijsko reakcijo na katero koli sestavino cepiva (navedene
v poglavju 6 na koncu navodila za uporabo) ali ostanek, ki je morda prisoten v sledeh
(formaldehid, benzonaza, saharoza, tripsin, beljakovine gostiteljskih celic Vero). Alergijske
reakcije, vkljucno z nenadnimi in smrtno nevarnimi alergijskimi reakcijami (anafilakso),
pandemijo. Te reakcije so se pojavile pri bolnikih z ve¢ alergijami v anamnezi in bolnikih
znane alergije.

- ¢e imate oslabljen imunski sistem, na primer zaradi imunosupresivnega zdravljenja, rawvili,
kot je jemanje kortikosteroidov ali zdravil proti raku. 6

- Ce imate tezave s krvavitvami oz. strjevanjem krvi ali vam Ze pri rahlem udar tanejo
modrice.

Ce potrebujete krvno preiskavo, da se potrdi okuzba z dologenimi virusi v ml?d.nih po cepljenju

s cepivom VEPACEL, izvid te preiskave morda ne bo pravilen. Povejte zdraviffku, ki je narocil
preiskavo, da ste bili pred kratkim cepljeni s cepivom VEPACEL. é

Cepivo se ne sme nikoli dati v zilo. @Q

O podkozni uporabi cepiva VEPACEL ni podatkov. ¢
V vseh navedenih primerih, SE POSVETUJTE S SVOJ VNIKOM ALI Z MEDICINSKO
SESTRO, saj cepljenje morda ni priporocljivo ali pa gd¥§treba preloziti.

Druga zdravila in cepivo VEPACEL iy 6

morda zaceli jemati katerokoli drugo z4¥glo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta, oziroma Ce ste bili

Obvestite svojega zdravnika ali medicin gro, ce jemljete ali ste pred kratkim jemali ali pa boste
pred kratkim cepljeni s katerimkoli

cepivom.

cepivom VEPACEL in drugimi cepivi. Ce se soCasnemu
gega cepiva ne smete injicirati v roko, v katero je bilo dano cepivo
epijo nezeleni ucinki.

Ni podatkov o so¢asnem ceplj
cepljenju ni mogoce izogwj
VEPACEL. Pri tem se |

na imunski sisft je radioterapija), boste e vedno lahko cepljeni s cepivom VEPACEL, vendar

Ce jemljete zdr@ zmanj$ajo imunost na okuzbe, ali prejemate drugo vrsto terapije, ki vpliva
bo lahko Va%l na cepivo oslabljen.

@‘ ulinov ne smete vbrizgati v roko, v katero je bilo dano cepivo VEPACEL.
ﬁénost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte
z zdravnikom, ali ste lahko cepljeni s cepivom VEPACEL.

Cepiwg % CEL ne uporabljajte hkrati z imunoglobulini. Ce se soasni uporabi ni mogo&e izogniti,
i r‘

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Cepivo VEPACEL lahko vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
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3. Kako se cepivo VEPACEL daje

Vas zdravnik ali medicinska sestra vas bosta cepila v skladu z uradnimi priporo¢ili.
Cepivo se injicira v miSico nadlakti (deltoidno miSico) ali zgornji predel stegna, odvisno od misi¢ne
mase. Cepiva se v nobenem primeru ne sme vbrizgati v veno.

Dojencki, otroci in mladostniki, stari od 6 mesecev do 17 let in odrasle osebe, stare 18 let in vec:
Daje se en odmerek po 0,5 ml. Drugi odmerek 0,5 ml je treba dati po presledku vsaj treh tednov.

4. MozZni nezeleni uéinki

Kot vsa cepiva ima lahko tudi to cepivo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

V klini¢nih $tudijah pri odraslih in starostnikih je bila ve¢ina nezelenih u¢inkov blagih ing®
Nezeleni ucinki so po navadi podobni u¢inkom, ki jih povzroci cepivo proti gripi. Po d @ cepljenju
je bilo manj nezelenih uc¢inkov kot po prvem. Najpogostejsi nezeleni ucinek je bila ina na mestu
injiciranja, ki je bila po navadi blaga.

V klini¢nih Studijah so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih pri odraslih m@;tnikih.

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

° utrujenost,

. glavobol. \\@

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

vrtoglavica, 60
bolecine v ustih in Zrelu, J

kaselj,
driska,

povecano potenje, AQ
srbenje,

bolecine v sklepih ali 'V'®'
zviSana telesna temp&

mrzlica,

slabo pocutje, Q

otrdelost gki decina, oteklina ali podplutba na mestu injiciranja,
nenorm enje.

Obcasni (gy1jo se pri 1 do 10 od 1.000 oseb):

w

CoMC Zleze,

[ ]

. éﬁpeénost (tezave pri spanju),
° motica,

[ zaspanost,

° konjunktivitis (vnetje oesa), draZenje o€i,
. bolecine v usesu,

. nizji krvni tlak, izguba zavesti (sinkopa),
° zasoplost,

. zamasen nos,

o suho grlo,

. bruhanje,

. slabost,

. bolecine v trebuhu, prebavne motnje,
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izpuscaj, koprivnica,

nelagoden obcutek v prsnem kosu,

gripi podobna bolezen,

reakcija na mestu injiciranja, kot so drazenje, srbenje, podplutba ali otrdelost roke.
nenadna izguba sluha.

V klini¢nih Studijah pri dojenckih, otrocih in mladostnikih sta bili pojavnost in narava simptomov po
prvem in drugem cepljenju podobni kot pri odraslih in starostnikih.

a) V klini¢ni §tudiji so porocali o naslednjih nezelenih u¢inkih pri dojenckih, starih

od 6 do 35 mesecev. \

o zaspanost,

. bolec¢ina na mestu injiciranja,
. zvisana telesna temperatura,
[ ]

razdrazljivost. QK

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

Zelo pogosti (pojavijo se pri vec kot 1 od 10 oseb): ®®

izcedek iz nosu in vnetje Zrela,

zmanjSan apetit, . @
motnje spanja, \
jokanje, Q
slabost, ¢ @
bruhanje, \\

driska O

povecano potenje, A

otrdlina, rdecina, oteklina ali podplutba na @injiciranja.

b)  V klini¢nih $tudijah so porocali o nwﬁ@jih neZelenih ucinkih pri otrocih, starih od 3 do 8 let.

Zelo pogosti (pojavijo se pri vec kot @oseb):
. bole¢ina na mestu injiciranja

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 00 oseb):

izcedek iz nosu in V\'e rela,

glavobol,

bolecine v usigh in¥relu,

slabost,.\

bruhanj \

bol ““A sklepih ali miSicah,

0 » rdecina, oteklina ali podplutba na mestu injiciranja,
na telesna temperatura,

o$no slabo pocutje,

utrujenost.

o

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

. drazenje oci,

. kaselj,

. izcedek iz nosu,

° driska,

o povecano potenje,
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. srbenje na mestu injiciranja,
. bolecine v pazduhah,
. obcutek mraza.

c) V klini¢nih Studijah so porocali o naslednjih nezelenih u¢inkih pri mladostnikih, starih
od 9 do 17 let.

Zelo pogosti (pojavijo se pri vec kot 1 od 10 oseb):
° glavobol,
. bole¢ina na mestu injiciranja.

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

izcedek iz nosu in vnetje Zrela,
bolecine v ustih in Zrelu, @
bolecine v trebuhu, O
slabost, K
bruhanje, Q

povecano potenje,

bolec€ine v sklepih ali miSicah, @'

otrdlina, rdecina ali oteklina na mestu injiciranja,

utrujenost, . @.
mrzlica, \
splosno slabo pocutje. @Q

<
Ob¢asni (pojavijo se pri 1 do 10 od 1.000 oseb): O\\

. zmanjsan apetit,

. nespecnost, A
. omotica, O

. nenormalno oz. zmanj$ano cutenje, 3

. vrtoglavica, 0

. kaselj, @

. 1zcedek iz nosu, A

) driska,

° bolecine v okoncéinah, @'

. podplutba na mesty i@lj a,

. srbenje na mestu i & nja,

o bolecine v pazdugh)

. zviSana tele emperatura,

o obéutekﬂ@

Za cepivo CEL ni na voljo podatkov o spremljanju po pridobitvi dovoljenja za promet.

&4 éinki ugotovljeni pri podobnem cepivu proti gripi (Celvapan)
d @ 1 uinki, navedeni v nadaljevanju, so se pojavili pri podobnem cepivu proti gripi (Celvapan)
iffraslih in otrocih v programu cepljenja proti pandemski gripi HIN1:

. alergijske reakcije, vklju¢no z anafilakti¢nimi reakcijami, ki povzrocijo nevarno znizanje
krvnega tlaka, ki lahko vodi do Soka, ¢e ne ukrepamo,
. epilepti¢ni napadi zaradi zvi$ane telesne temperature,

bolecine v rokah in/ali nogah (v vecini primerov je navedena bolecina v roki, v katero je bilo
dano cepivo),
. otekanje tkiva pod kozo.

Nezeleni ucinki, ugotovljeni pri cepivih proti gripi, ki se rutinsko uporabljajo vsako leto
Nezeleni ucinki, ki so se pojavili v dneh ali tednih po vsakoletnem rutinskem cepljenju proti gripi, so
navedeni v spodnjem seznamu. Ti nezeleni u€inki se lahko pojavijo po cepljenju s cepivom VEPACEL.
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Obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 od 1.000 oseb):
. splosne kozne reakcije, vklju¢no s koprivnico.

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 od 10.000 oseb):

. alergijske reakcije, ki povzrocijo nevarno znizanje krvnega tlaka, ki lahko vodi do Soka, ¢e ne
ukrepamo; zdravniki poznajo to moznost in imajo pripravljeno nujno zdravljenje za takSne primere,
. huda bolecina v obliki zbadanja ali utripanje vzdolZ enega ali vec zivcev,
. nizka raven trombocitov, ki lahko vodi v krvavitev ali podplutbo.
Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 oseb):
. vaskulitis (vnetje zil, ki lahko povzroci kozne izpuscaje, bolecine v sklepih in ledvicne tei@
e

. nevroloske motnje, kot so encefalomielitis (vnetje osrednjega Zivénega sistema), nevriti
ziveev) in vrsta paralize, ki ji pravimo Guillain-Barréjev sindrom.

Porocanje o neZelenih ucinkih
Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali z medicinskoe
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih y¢i

Y. Posvetujte
lahko porocate

tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. , ko porocate
o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnos zdravila.

O
5.  Shranjevanje cepiva VEPACEL Q\

<
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! \\

Tega cepiva ne smete uporabljati po datumu izteka roka Qabnosti, ki je naveden na skatli in nalepki.
Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan na@ ga meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C). )
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovi@aééite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.

Zdravila ne smete odvreci v odpa e&e ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ved osvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

>

6. Vsebina pakira@dodatne informacije

Kaj vsebuje CQ@PACEL
N

- Zdr ucinkovina je:

1 k (0,5 ml) vsebuje:
&s gripe (celotni virioni, inaktiviran), ki vsebuje antigen* seva:
ietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov**
pripravljen v celicah Vero
**hemaglutinina

- Druge sestavine cepiva so
trometamol,
natrijev klorid,
voda za injekcije,
polisorbat 80.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kaj VEPACEL izgleda in vsebina pakiranja
VEPACEL je na voljo kot suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi.

1 zavitek napolnjeni brizgi, ki vsebuje en odmerek 0,5 ml suspenzije za injiciranje z batom brez
lateksa (halogeno-butil-guma) brez igle.

Suspenzija je bistra do opalescentna.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Ology Bioservices Ireland LTD \
Wilton Park House @
Wilton Place @
Dublin 2

DO02P447 O

Ireland Q&
Izdelovalec @.
Baxter AG $
Uferstrasse 15 . @.
A-2304 Orth/Donau \
Avstrija Q

*
Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/LLLL} O\\

Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spl@ani Evropske agencije za zdravila

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

L

Naslednje informacije so namenjene @ravstvenemu osebju:

Pred cepljenjem pocakajte, da ¢ doseze sobno temperaturo. Pred uporabo pretresite.

Ko cepivo pretresete, post@a do opalescentna suspenzija.

Suspenzijo pred dajan]eQeglejte s prostim oc¢esom glede delcev in/ali sprememb izgleda in
v takSnem prim ivo zavrzite.
*

Cepiva ne sr@j icirati v zilo.
Neu lj@(; cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
ogstranite zaporko brizge, nemudoma namestite iglo. Varovalo igle snemite pred dajanjem.

Cepivo morate uporabiti nemudoma po namestitvi igle na brizgo.
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