B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL INFORMATION TILL ANVANDAREN

Focetria injektionsvatska, suspension
Pandemiskt influensavaccin (H1N1) (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller sjukskoterska.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta ldkare.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Focetria édr och vad det anvinds for
Innan du féar Focetria

Hur du far Focetria

Eventuella biverkningar

Hur Focetria ska forvaras

Ovriga upplysningar

ANl

1. VAD FOCETRIA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Focetria dr ett vaccin for att forhindra pandemisk influensa.

Pandemisk influensa &r en typ av influensa som uppkommer med nagra decenniers mellanrum och
som sprids snabbt runt hela varlden. Symtomen pé pandemisk influensa liknar symtomen pa en vanlig
influensa men kan vara allvarligare.

Niér en person far vaccinet borjar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) att framstélla
sitt eget skydd (antikroppar) mot sjukdomen. Inget av innehéllsimnena i vaccinet kan orsaka influensa.

2. INNAN DU FAR FOCETRIA
Du bér inte fa Focetria

- om du tidigare har fatt en akut, livshotande allergisk reaktion mot nagot innehallsimne i Focetria
(dessa riknas upp 1 slutet av bipacksedeln) eller mot ndgon av foljande substanser som kan finnas
som spardmnen: dgg och kycklingprotein, ovalbumin, formaldehyd, kanamycin- och
neomycinsulfat (antibiotika) eller cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB). Tecken pé en allergisk
reaktion kan innefatta kliande hudutslag, andndd och svullnad i ansikte eller tunga. I en situation
med pandemi kan det &nda vara lampligt att du blir vaccinerad, forutsatt att det finns lamplig
medicinsk behandling omedelbart tillgdnglig i fall av en allergisk reaktion.

Radfraga ldkare eller sjukskoterska innan du vaccinerar dig om du ar oséker.

Var sarskilt forsiktig med Focetria

- om du har haft ndgon annan allergisk reaktion &n en akut, livshotande allergisk reaktion mot
nagot innehallsimne i vaccinet, mot tiomersal (finns endast i flerdosinjektionsflaskan), mot dgg
och kycklingprotein, ovalbumin, formaldehyd, kanamycin- och neomycinsulfat (antibiotika)
eller mot cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB) (se avsnitt 6, Ovriga upplysningar).

- om du har en svér infektion med feber (6ver 38 °C). Om detta giller dig kommer din
vaccination vanligtvis att uppskjutas tills du méar béttre. En liten infektion, t.ex. forkylning, bor
inte utgdra nagot problem, men lékaren eller sjukskdterskan bor 4ndé avgora om du ska
vaccineras med Focetria eller inte,
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- om du ska gora ett blodtest for att hitta tecken pa infektion med vissa virus. Under de forsta
veckorna efter vaccination med Focetria kan resultaten pa sddana tester vara missvisande. Tala
om for lakaren som begért testerna att du nyligen vaccinerats med Focetria.

Om nigot av detta giller dig ska du BERATTA DET FOR DIN LAKARE ELLER
SJUKSKOTERSKA, eftersom vaccination i sa fall kanske inte kan rekommenderas eller behdver
skjutas upp.

Meddela din ldkare eller sjukskdterska om du har blddningsrubbningar eller létt far blaméarken.

Intag av andra lakemedel

Tala om for din ldkare eller sjukskdterska om du tar eller nyligen har tagit andra 1dkemedel, dven
receptfria sddana eller om du nyligen har fatt ndgot annat vaccin.

Focetria kan ges samtidigt med icke-adjuvanterade vaccin mot sdsongsbunden influensa, under
forutsittning att injektionernas gors i olika extremiteter.

Det finns ingen information om administrering av vaccinet Focetria tillsammans med nigra andra
vacciner. Om samtidig vaccination dnd& maste utforas, sa ska vaccinerna ges i olika armar eller ben. I
sédana fall bor du tidnka pa att biverkningarna kan bli kraftigare.

Graviditet och amning

Tala om for ldkaren om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid. Du méste
diskutera med din likare om du bdr vaccinera dig med Focetria eller inte.

Vaccinet kan ges till ammande kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vissa av effekterna som ndmns i avsnitt 4. "Eventuella Biverkningar” kan paverka formégan att
framfora fordon eller anvénda maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Focetria

Detta vaccin i en flerdosinjektionsflaska innehaller tiomersal som konserveringsmedel och det ar
mojligt att du kan fa en allergisk reaktion. Tala om for ldkaren om du har négra allergier.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 0,5 ml-dos och mindre d4n 1 mmol
kalium (39 mg) per 0,5 ml-dos, dvs. &r nist intill “natriumfritt” och “’kaliumfritt”.

3. HUR DU FAR FOCETRIA

Vaccinet ges av din ldkare eller sjukskdterska i enlighet med officiella rekommendationer. Vaccinet
injiceras i en muskel (vanligtvis i dverarmen).

Vuxna:

En dos (0,5 ml) vaccin ges.

Kliniska data antyder att en enkel dos kan vara tillracklig.

Om en andra dos administreras, bor det finnas ett intervall pa minst tre veckor mellan den forsta och
den andra dosen.

Aldre:
En dos (0,5 ml) vaccin och en andra dos pa 0,5 ml minst tre veckor senare.

Barn och ungdomar 3-17 érs alder:

Du eller ditt barn kommer att f4 en dos med 0,5 ml vaccin.

Tillgéngliga kliniska data antyder att en enkel dos kan vara tillracklig.

Om en andra dos administreras, bor det finnas ett intervall pa4 minst tre veckor mellan den forsta och
den andra dosen.
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Barn 6-35 ménader:
Du eller ditt barn kommer att f4 en dos med 0,5 ml vaccin och en andra dos med 0,5 ml vaccin minst
tre veckor senare.

Barn yngre &n 6 ménader:
Vaccinering rekommenderas inte for ndrvarande for denna aldersgrupp.

Nér Focetria ges som forsta dos rekommenderas att Focetria (och inget annat vaccin mot HIN1) ges
for hela vaccinationskuren.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Focetria orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa dem.
Allergiska reaktioner kan forekomma efter vaccination och i séllsynta fall leda till chock. Lakare
kénner till denna risk och har akutbehandling tillgénglig for sddana fall.

I de kliniska studierna for vaccinet var de flesta biverkningarna lindriga och gick snabbt dver.
Biverkningarna liknar i allménhet de som uppkommer i samband med vaccinet mot sdsongsbunden
influensa.

Frekvensen fo6r mdjliga biverkningar som listas nedan definieras enligt f6ljande konvention:
mycket vanliga (upptréder hos fler an 1 anvindare av 10)

vanliga (upptrdder hos 1 till 10 anvidndare av 100)

mindre vanliga (upptréder hos 1 till 10 anvéndare av 1 000)

séllsynta (upptrader hos 1 till 10 anvéndare av 10 000)

mycket sillsynta (upptrader hos farre dn 1 anvéndare av 10 000)

Biverkningarna som listas nedan har uppkommit med Focetria i kliniska studier pa vuxna, inklusive
dldre:

Mycket vanliga:
Smarta, forhardnad av huden vid injektionsstillet, rodnad vid injektionsstillet, svullnad vid

injektionsstillet, smirta vid injektionsstillet, muskelvérk, huvudvérk, svettningar, trotthet, allmédn
sjukdomskénsla och darrningar

Vanliga:
Blamaérken pa huden vid injektionsstillet, feber och illaméaende

Mindre vanliga:
Influensaliknande symptom

Sallsynta:
Konvulsioner, 6gonsvullnad och anafylaxi

Dessa biverkningar brukar ga éver inom 1-2 dagar utan behandling. Om de inte gér éver, VAND DIG
TILL DIN LAKARE.

Biverkningar frén kliniska studier pd barn

En klinisk studie utférdes med ett liknande vaccin pa barn. Allménna biverkningar som rapporterades
som mycket vanliga i aldersgruppen 6—35 ménader per dos var irritabilitet, onormal grat, sémnighet,
diarré och fordndrade dtvanor. Hos barn var huvudvérk och trotthet mycket vanliga systemiska
biverkningar. Hos ungdomar var de mycket vanliga biverkningarna allméin sjukdomskénsla,
muskelvérk, smérta, huvudvirk, trotthet, svettningar, illamaende och frossa.

Ovriga biverkningar
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Biverkningarna som listas nedan har uppkommit under dagarna eller veckorna efter vaccination med
Focetria.

Generaliserade hudreaktioner inklusive kldda, urticaria (nésselfeber), utslag eller hudsvullnad och
svullna slemhinnor.

Magtarmproblem som illaméende, krikningar, buksmaértor och diarré.

Huvudvirk, yrsel, sdmnighet, svimningar.

Nervproblem som intensiv stickande eller pulserande smérta langs en eller flera nerver, stickningar,
krampanfall och neurit (nervinflammation).

Svullna lymfknutor, hjartklappning, svaghet, smirtor i extremiteter och hosta.

Allergiska reaktioner ventuellt med andndd, vésande andning, svullen hals, eller som leder till en farlig
siankning av blodtrycket, vilket om det inte behandlas kan leda till chock. Likare kdnner till denna risk
och har akutbehandling tillgdnglig for sddana fall.

Data for barn och ungdomar som har administrerats Focetria, pavisade en jamforbar sékerhetsprofil.
Mycket vanliga rapporterade biverkningar var smérta, forhardnad av huden vid injektionsstéllet,
rodnad vid injektionsstillet, allmédn sjukdomskénsla, muskelsmairta (myalgi), huvudvérk och trtthet.

Data for barn och ungdomar antyder en liten minskning av reaktogeniciteten efter den andra dosen
vacccein, utan dkande feberfrekvenser.

Dessutom, har biverkningarna som listas nedan uppkommit under dagarna eller veckorna efter
vaccination med adjuvanterade och icke adjuvanterade vacciner som ges rutinmaissigt varje ar for att
forebygga influensa. Dessa biverkningar kan uppkomma med Focetria.

Sallsynta:
Lagt antal trombocyter i blodet vilket kan leda till blodning eller blamarken.

Mycket séllsynta:
Vaskulit (inflammation i blodkdrlen som kan orsaka hudutslag, ledvérk och njurbesvir) exudativ
erythema multiforme.

Neurologiska sjukdomar som encefalomyelit (inflammation i centrala nervsystemet) och en typ av
forlamning som kallas Guillain-Barrés syndrom.

Om nagra av dessa biverkningar uppkommer, kontakta omedelbart 1ékare eller sjukskoterska.
Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta ldkare.

5. HUR FOCETRIA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen
1 angiven manad.

Forvaras 1 kylskap (2—-8 °C).
Forvaras 1 originalférpackningen.
Ljuskénsligt.

Fér ¢j frysas.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- Aktiv substans:
Influensavirus-ytantigener (hemagglutinin och neuraminidas)* av stam:
A/California/7/2009 (HIN1)v-liknande stam (X-181) 7,5 mikrogram** per 0,5 ml-
dos

* odlati dgg
** uttryckt i mikrogram hemagglutinin.

Detta vaccin uppfyller WHO:s rekommendationer och EU:s beslut for pandemin.

- Adjuvans:
Vaccinet innehaller ett ”adjuvans” (MF59C.1) for att stimulera ett béttre svar. MF59C.1 dr en

olja i vattenemulsion innehéllande 9,75 mg skvalen, 1,175 mg polysorbat 80 och 1,175 mg
sorbitantrioleat i en citratbuffert. Mangderna géller per vaccindos pa 0,5 ml.

- Ovriga innehallsimnen:
Ovriga innehallsimnen ir tiomersal (endast flerdosinjektionsflaska), natriumklorid,
kaliumklorid, kaliumdivétefosfat, dinatriumfosfatdihydrat, magnesiumkloridhexahydrat,
kalciumkloriddihydrat, natriumcitrat, citronsyra och vatten for injektionsvétskor.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Focetria dr en mjolkvit vitska.

Det tillhandahalls i:

- en spruta som é&r klar for anvdndning, innehallande en singeldos pé 0,5 ml for injektion
- en injektionsflaska innehallande tio doser pa 0,5 ml for injektion.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — Siena

Italien.

Tillverkare

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Italien

Foljande information &r endast avsedd for hilso- och sjukvéardspersonal:
Anvisningar for administrering av vaccinet:

Spruta som ér klar for anvéndning, innehallande en singeldos pa 0,5 ml for injektion:

Vaccinet skall vara rumstempererat fore anvdandning. Skaka forsiktigt fére anvéndning.

Injektionsflaska innehallande tio doser (vardera 0,5 ml) for injektion:
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Skaka varsamt flerdosinjektionsflaskan fore varje uppdragning av en dos (0,5 ml) av vaccinet i en
spruta. Fore administrering bor det uppdragna vaccinet ges tid att uppna rumstemperatur.

Aven om Focetria i flerdosflaskor innehéller ett konserveringsmedelskyddsmedel som forhindrar
mikrobiell tillvéxt, aligger det anvidndarens ansvar att minimera risken for kontaminering av
flerdosflaskan vid uppdragning av varje dos.

Ange datum och klockslag for den forsta uppdragningen av dos pé flaskans etikett.

Mellan anvéndningstillfdllena, ska flerdosflaskan forvaras i enlighet med de rekommenderade
forvaringsforhédllandena mellan 2° och 8° C. Flerdosflaskan bor helst anvidndas inom 24 timmar efter
den forsta uppdragningen av dos.

Tillgéngliga preliminidra data antyder att flerdosflaskor kan anvéndas under maximalt 72 timmar efter
den forsta uppdragningen, dock bor sé pass langa forvaringsperioder undvikas.

Vaccinet far inte administreras intravaskulart.

Ej anvint lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Denna bipacksedel godkéandes senast 02/2010

Focetria har godkénts i enlighet med reglerna om ”godkénnande i undantagsfall”. Europeiska

lakemedelsmyndigheten (EMA) kommer att regelbundet granska all ny information om produkten och
uppdatera denna bipacksedel om det dr nddviandigt.

Information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA)
hemsida http://www.ema.europa.eu/
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