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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nésspray, suspension

Vaccin mot pandemisk influensa (H5N1) (levande forsvagat, nasalt)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (0,2 ml) innehaller:

Reassortant influensavirus* (levande forsvagat) av foljande stam**:

Stam A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 107005 FRYY ***

* forokat i befruktade honsagg fran friska hénshesattningar.

**  producerat i VERO-celler genom omvand genteknik. Denna produkt innehaller en genetiskt
modifierad organism (GMO).

***  fluorescerande fokusenheter

Detta vaccin 6verensstimmer med Vérldshélsoorganisationens rekommendation och EU-beslutet
for pandemin.

Vaccinet kan innehalla rester av foljande substanser: aggproteiner (t.ex. ovalbumin) och gentamicin.
Den hogsta mangden ovalbumin &r mindre an 0,024 mikrogram per dos om 0,2 ml (0,12 mikrogram
per ml).

En fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen finns i avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Néasspray, suspension

Suspensionen &r farglos till gulaktig, klar till opalskimrande, med ett pH pa cirka 7,2. Sma, vita
partiklar kan férekomma.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Influensaprofylax i en situation med officiellt deklarerad pandemi for barn och ungdomar
fran 12 manader upp till 18 ar.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ska anvéndas i enlighet med officiella riktlinjer.



4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Barn och ungdomar i &ldern 12 manader upp till 18 ars alder

0,2 ml (administrerat som 0,1 ml per nasborre).
Tva doser rekommenderas for alla barn och ungdomar. Den andra dosen ska administreras efter ett
uppehall pa minst fyra veckor.

Barn under 12 manader

Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca ska inte ges till spadbarn under 12 manaders alder pa
grund av sékerhetsproblem gallande dkad frekvens av sjukhusinlaggningar och vasande andning i
denna population (se avsnitt 4.8).

Administreringssatt
Immunisering maste utforas via nasal administrering.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca far inte injiceras.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca administreras som en delad dos i vardera nasborren.
Forst administreras halva dosen i den ena nasborren, och darefter administreras den andra halvan av
dosen i den andra nasborren omedelbart eller kort darefter. Patienten kan andas normalt medan
vaccinet administreras — det finns inget behov av att aktivt andas in eller sniffa.

Anvisningar for administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Tidigare anafylaktisk (dvs. livshotande) reaktion mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne
som anges i avsnitt 6.1 (t.ex. gelatin) eller mot gentamicin (en mojlig restsubstans), &gg eller
aggproteiner (t.ex. ovalbumin). I en situation med pandemi kan det emellertid vara lampligt att ge
vaccinet, forutsatt att det finns utrustning till hands for aterupplivning, om det skulle behovas.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Forsiktighet krévs nér detta vaccin administreras till individer med en konstaterad Gverkénslighet
(férutom anafylaktisk reaktion) mot den aktiva substansen eller mot hjalpdmnena som anges i
avsnitt 6.1, eller mot restsubstanser (gentamicin, dgg eller dggproteiner, ovalbumin). Lamplig
medicinsk behandling och 6vervakning maste alltid finnas till hands om det skulle uppsta en
anafylaktisk handelse eller dverkénslighetshandelse efter administrering av vaccinet.

Det finns inga data for Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca for barn eller ungdomar under
18 ar som behandlas med salicylat. P& grund av sambandet mellan Reyes syndrom och salicylater och
infektion med influensa av vildtyp ska vardgivare vaga de potentiella riskerna med att administrera
vaccinet mot den potentiella nyttan i en situation med pandemi (se avsnitt 4.5).

Immunsvaret hos patienter med endogen eller iatrogen immunsupprimering kan vara otillrackligt.
Inga data dr tillgéngliga for individer med signifikant klinisk immunbrist. | en situation med pandemi

maste vardgivare bedoma den potentiella nyttan, alternativen och riskerna med att administrera
vaccinet till barn och ungdomar med signifikant klinisk immunbrist pa grund av sjukdom eller



immunsupprimerande behandling sasom: akuta och kroniska leukemier, lymfom, symtomatisk HIV-
infektion, brister i det cellulara immunfdrsvaret och hdga doser av kortikosteroider.

Sakerheten for levande, forsvagat sasongsinfluensavaccin (LAIV) till barn med svar astma och aktiv
vasande andning har inte studerats tillrackligt. Vardgivare maste beddma nyttan och de potentiella
riskerna med att administrera Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca till dessa individer.

I en studie med trivalent levande, férsvagat influensavaccin (T/LAIV) ségs en medicinskt signifikant
okad incidens av vasande andning hos barn i 12-23 manaders alder (se avsnitt 4.8).

Vaccinmottagare bor informeras om att Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca &r ett vaccin
med levande, forsvagat virus som potentiellt kan 6verforas till personer med nedsatt immunfdrsvar.
Vaccinmottagare bor om mgjligt undvika néra kontakt med personer med kraftigt nedsatt
immunforsvar (t.ex. mottagare av benmargstransplantat som kréaver isolering) under 1-2 veckor efter
vaccinering. Utsdndring av HSN1-vaccinviruset hos vuxna var mycket begransad. Den hdgsta
forekomsten av utsondring av vaccinvirus skedde 1-2 dagar efter vaccination i kliniska studier av
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca. | omstandigheter dér det inte gar att undvika kontakt
med kraftigt immunférsvagade individer ska den potentiella risken for dverforing av
influensavaccinviruset vagas mot risken for att smittas med och éverféra influensa av vildtyp.

Vaccinmottagare som behandlas med antivirala influensamedel bor inte fa Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca forran 48 timmar efter avslutad antiviral influensabehandling.

Det finns inga data om sékerheten for intranasal administrering av Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca till barn med ej atgardade kraniofaciala misshildningar.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Barn och ungdomar under 18 ar som far salicylatbehandling ska inte vaccineras med Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca (se avsnitt 4.4). Anvandning av salicylater hos barn och
ungdomar bor undvikas i fyra veckor efter vaccinering savida inte det & medicinskt indicerat,
eftersom Reyes syndrom har rapporterats efter anvandning av salicylater under infektion med
influensa av vildtyp.

Samtidig administrering av Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca och inaktiverade vaccin
eller sdsongsinfluensavaccinet Fluenz Tetra har inte studerats.

Data angaende samtidig administrering av trivalent, levande, intranasalt sasongsinfluensavaccin
(T/LAIV) och levande forsvagade vaccin (méssling, passjuka och rubella (MMR), varicellavaccin och
oralt administrerat poliovirus) ar tillgangliga och tyder pa att samtidig administrering av Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca och dessa levande vaccin kan vara acceptabel.

Baserat pa de antivirala influensamedlens potential att reducera verkan av Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca rekommenderas att man inte administrerar vaccinet forran 48 timmar efter
avslutad antiviral influensabehandling. Administrering av antivirala influensamedel inom tva veckor
efter vaccinering kan paverka vaccinsvaret.

Om antivirala influensamedel och Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca administreras
samtidigt ska lamplig tidpunkt och behovet av revaccinering beaktas baserat pa klinisk bedomning.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga data fran anvandning av Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca pa gravida
kvinnor.

Det finns en mattlig mangd data fran anvandning av T/LAIV och Fluenz Tetra pa gravida kvinnor. Det
fanns inga bevis for signifikanta biverkningar hos modern hos 138 gravida kvinnor med dokumenterat
intag av sasongsinfluensavaccinet T/LAIV i en databas 6ver sjukvardsforsakringsansprak i USA.

I mer &n 300 fallrapporter i AstraZenecas sakerhetsdatabas for administrering av vaccin till gravida
kvinnor, observerades inga ovanliga monster av graviditetskomplikationer eller fosterutfall.

| VAERS fanns aven 113 rapporterade fall om gravida kvinnor som hade fatt AstraZenecas (HIN1)
2009 Monovalent Vaccine Live, Intranasal, och inte heller dar sags ndgot onormalt monster nar det
gallde graviditetskomplikationer eller fosterpaverkan.

Djurstudier av reproduktionstoxicitet som utforts med T/LAIV och Fluenz Tetra visar inga direkta
eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter. Data efter godkannande for forsaljning
fran tillfallig oavsiktlig anvandning under graviditet av sasongsinfluensavaccinet &r i viss man
betryggande.

Vardgivare maste bedoma nyttan och de potentiella riskerna med att administrera Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca till gravida kvinnor.

Amning
Det ar okant om Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca utséndras i brostmjolk. Eftersom
vissa virus utsondras i bréstmjolk ska vaccinet inte anvands under amning.

Fertilitet
Det finns inga data angaende de mojliga effekterna av Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca
pa manlig och kvinnlig fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar
Summering av sakerhetsprofilen

Bedomningen av sékerhetsprofilen for Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca baseras pa ett
begrénsat antal vuxna forsokspersoner.

| kliniska studier var sékerhetsprofilen for Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca jamforbar
med sékerhetsprofilen for sdsongsinfluensavaccinen T/LAIV och Fluenz Tetra (se avsnitt 5.1 for mer
information).

Kliniska studier har utvéarderat forekomsten av biverkningar hos 59 vuxna fran 18 till 49 ar som fatt
minst en dos av Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca. Ytterligare data har utvérderats fran
289 vuxna som deltog i studier av vaccinkandidater for ytterligare sju influensasubtyper och fran

240 vuxna och 259 barn som deltog i studier av det monovalenta vaccinet for 2009 H1N1-pandemin.

De vanligaste biverkningarna som observerats i kliniska studier som utférts av Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca pa friska vuxna ar huvudvark (25,4 %) och 6vre luftvagsinfektion
(10,2 %).



Pediatrisk population

Lista med biverkningar

Fran kliniska studier och 6vervakning efter godkannande for forsaljning av T/LAIV och Fluenz Tetra
hos 6ver 110 000 barn och ungdomar i aldern 2 till 17 ar rapporteras foljande biverkningsfrekvenser:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Immunsystemet
Mindre vanliga: Overké&nslighetsreaktioner (inklusive ansiktsddem, urtikaria och i mycket séllsynta
fall anafylaktiska reaktioner)

Metabolism och nutrition
Mycket vanliga: Nedsatt aptit

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: Huvudvérk

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Mycket vanliga: Nastédppa/rinnsnuva
Mindre vanliga: Nésblod

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga: Utslag

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Vanliga: Myalgi

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéallet
Mycket vanliga: Allméan sjukdomskénsla
Vanliga: Feber

Beskrivning av utvalda biverkningar

Barn under 12 manaders alder

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ska inte ges till barn under 12 manaders alder (se
avsnitt 4.2). Vaccinets sékerhet och verkan i denna population har inte faststéllts. Inga data finns
tillgangliga.

I en klinisk studie med aktiv kontroll (MI-CP111) som utfordes av T/LAIV jamfort med ett injicerbart
trivalent influensavaccin observerades en 6kad frekvens av sjukhusinlaggningar (oavsett orsak) till och
med 180 dagar efter den sista vaccindosen hos 6-11 manader gamla spadbarn (6,1 % T/LAIV

mot 2,6 % injicerbart influensavaccin). De flesta sjukhusinlaggningarna berodde pa infektioner i mag-
tarmkanalen eller luftvdgarna och skedde mer &n sex veckor efter vaccineringen. Frekvensen av
sjukhusinlaggningar 6kade inte hos T/LAIV-mottagare som var 12 manader och &ldre och frekvensen
for spadbarn och smabarn som var 12-23 manader var 3,2 % for T/LAIV mot 3,5 % for
influensavaccin i injektionsform.

Vasande andning hos barn under 24 manaders alder

| samma studie observerades en dkad frekvens av vasande andning i 42 dagar hos spddbarn och
smabarn som var 6-23 manader (5,9 % for T/LAIV mot 3,8 % for influensavaccin i injektionsform).
Motsvarande frekvenser for spadbarn och smabarn i aldern 12-23 manader var 5,4 % och 3,6 % for
T/LAIV respektive influensavaccin i injektionsform. Totalt 20 patienter (12 T/LAIV, 0,3 %;

8 influensavaccin i injektionsform, 0,2 %) lades in pa sjukhus i samband med medicinskt signifikant



vasande andning. Dessa handelser ledde inte till nagra dodsfall, och inget av de sjukhusvardade barnen
kravde mekanisk ventilation eller inlaggning pa intensivvardsavdelning. Frekvensen for vasande
andning 6kade inte hos hos mottagare av T/LAIV i aldern 24 manaders och éldre.

Kroniska sjukdomar

Aven om sikerhet for barn och ungdomar med lindrig till méttlig astma har faststallts for T/LAIV &r
data for barn med andra lungsjukdomar eller kroniska kardiovaskulara, metabola eller renala
sjukdomar begransade.

| en studie (D153-P515) av barn som var 6 till 17 ar med astma (T/LAIV: n=1 114, injicerbart
inaktiverat vaccin mot sasongsinfluensa: n=1 115) fanns inga signifikanta skillnader mellan
behandlingsgrupper nér det gallde incidensen av astmaexacerbationer, genomsnittligt exspiratoriskt
flode (PEF), poang for astmasymtom eller poang for uppvakning nattetid. Incidensen for vésande
andning inom 15 dagar efter vaccination var lagre hos T/LAIV-mottagare jamfort med mottagare av
inaktiverat injicerat sasongsinfluensavaccin (19,5 % mot 23,8 %, P=0,02).

| en studie (AV010) av barn och ungdomar som var 9 till 17 ar med mattlig till svar astma
(T/LAIV: n=24, placebo: n=24) fanns inga skillnader i det primara sakerhetskriteriet, férandring i
procent forvantad forcerad exspiratorisk volym pa 1 sekund (FEV1) uppmatt fore och efter
vaccinering, mellan behandlingsarmarna.

Andra sarskilda populationer:

Immunnedséttning

Totalt sett var sakerhetsprofilen for T/LAIV hos ett begransat antal patienter med lindrigt till mattligt
icke-HIV-relaterad nedsatt immunfunktion, asymtomatisk eller lindrigt symtomatisk HIV-infektion,
eller cancer (solida tumorer och hematologiska maligniteter) jamforbar med den for friska individer
och visar inte pa nagon negativ effekt. Inga data ar tillgangliga for individer med svar
immunsupprimering (se avsnitt 4.4). | en situation med pandemi kan anvandningen av Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca hos lindrigt till mattligt immunsupprimerade individer
Overvagas sedan den forvantade nyttan vagts mot de potentiella riskerna for individen.

Rapporter efter godkdnnandet for sdsongsinfluensavaccin T/LAIV
Mycket sallsynta rapporter om Guillain-Barrés syndrom och exacerbation av symtom pa Leighs
syndrom (mitokondriell encefalomyopati) har ocksa observerats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Administrering av Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca med en dos hdgre &n den
rekommenderade har inte rapporterats i det fa antal forsokspersoner som fick vaccinet i de kliniska
studierna innan godkannandet. Baserat pa erfarenhet av det levande forsvagade
sésongsinfluensavaccinet forvantas administrering av en dos hogre an den rekommenderade resultera i
en biverkningprofil som &r jamforbar med den som observerats med den rekommenderade dosen av
Pandemic influenza vaccine HSN1 Astra Zeneca.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot influensa, levande forsvagat; ATC-kod: JO7BB03


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Influensavirusstammen i Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca &r (a) anpassad till kyla
(cold-adapted, ca); (b) temperaturkanslig (temperature-sensitive, ts) och (c) forsvagad (attenuated,
att). Viruset maste infektera och mangfaldigas i celler inne i nasofarynx hos vaccinmottagaren for att
inducera skyddande immunitet.

Kliniska studier

| detta avsnitt beskrivs de kliniska erfarenheterna fran tre pivotala studier som utforts av Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca pa vuxna. Dessutom betraktas studier som utforts av
AstraZeneca-vaccinerna 2009 H1N1-pandemi-LAIV och T/LAIV-sasongsinfluensavaccin som
stddjande eftersom alla dessa vacciner tillverkas enligt samma process, har samma administreringsvag
och studerades framst pa personer som inte vaccinerats forut.

Pediatriska studier

H1N1-pandemi-LAIV-vaccin hos barn i &ldern 2 till 17 &r

I den kliniska studien MI-CP217, utvarderades sékerhet och beskrivande immungenicitet for ett
levande forsvagat monovalent influensavirusvaccin (hérlett ur A/California/7/2009), som utvecklats
for 2009 ars HIN1-pandemi, hos totalt 326 randomiserade forsckspersoner (259 forsokspersoner fick
monovalent vaccin, 65 fick placebo) och 324 forsdkspersoner fick en dos. Av dessa forsokspersoner
fick 319 en andra dos (256 forsokspersoner fick monovalent vaccin, 63 placebo).

For barn var serosvarsfrekvenserna, oavsett serostatus vid studiens borjan, efter vaccinering med
monovalent vaccin 7,8 % och 11,1 % for dag 15 respektive 29, och 32,0 % pa dag 57. For
placebomottagare var serosvarsfrekvenserna, oavsett serostatus vid studiens borjan, 6,3 % pa

dag 15 och 29, och 14,5 % pa dag 57. Serosvarsfrekvenserna var nagot hogre bland forsokspersoner
som var seronegativa vid studiens borjan. | en observationsstudie som utférdes av US CDC (Griffin, et
al, 2011) beraknades effektiviteten av LAIV-vaccin mot HIN1-pandemin hos barn i dldern 2 till och
med 9 ar till 81,9 % (95 % KI:13,6; 96,2).

T/LAIV-effekt

Effektdata for T/LAIV i den pediatriska populationen bestar av nio kontrollerade studier som
innefattar 6ver 20 000 spadbarn och smabarn, barn och ungdomar, och utférdes

under sju influensasésonger. Fyra placebokontrollerade studier inkluderade andra sdsongens
omvaccinering. T/LAIV har pavisat 6verlagsenhet i tre aktivt kontrollerade studier med injicerbart
influensavaccin. Se tabell 1 och 2 for en summering av effektresultatet i den pediatriska populationen.

Tabell1  T/LAIV-effekt i placebokontrollerade pediatriska studier
Effekt
Effekt o c
Studie- : Alders- Antal Influensa- | (95 % KI)° (95 % K1)
Region . studie- « Alla stammar
nummer intervall? d b sésong Matchade
eltagare oavsett
stammar X
matchning
0, 0
1616 | 2000-2001 | . 8%4% 85,9 %
. (74,3; 92,2) (76,3; 92,0)
D153-P502 Europa 6 till 35 m
1090 2001-2002 88,7 % 858 %
(82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
73,5% 72,0 %
Afrika, . 1886 2001 | (g36: 81,0) (61,9 79.8)¢
D153-P504 . . 6 till 35 m
Latinamerika 680 2002 73,6 % 46,6 %
(33,3;91,2) (14,9; 67,2)
Asien/ . 62,2 % 48,6 %
D153-P513 Oceanien 6 till 35 m 1041 2002 (43.6. 75,2) (28.8; 63,3)




Europa,

Asien/ | 11till 24 78.4% 63.8 %
D153-P522 Oceanien, m 1150 1 2002-2003 | (54 g. 91 3) (36.2: 79.8)
Latinamerika
72.9% 701 %
Asien/ | 12till 35 2764 1 2000-2001 | 65 580 5) (60.9; 77.3)
D153-P501 \
Oceanien m 1265 2001-2002 84,3 % 64,2 %
(70,1; 92,4)° (44.2: 77,.3)°
93.4 % 93.4 %
15 till 71 1259 | 1996-1997 | g7 5. 96 5) (87.5: 96,5)
AV006 USA
m 1358 | 1997-1998 100 % 87.1%
(63,1; 100) (77.7: 92.,6)f

3 m = manader
b Antal studiedeltagare for &r 1 eller &r 2, primar effektanalys.

¢ Reduktion av odlingshekraftad influensasjukdom i relation till placebo.

d Data som presenteras for klinisk provning D153-P504 géller studiedeltagare som fatt tva doser av

studievaccin eller placebo. Hos tidigare ovaccinerade studiedeltagare som fick en dos under ar 1 var
effekten 57,7 % (95 % K1:44,7; 67,9) mot matchade stammar respektive 56,3 % (95 % K1:43,1; 66,7) mot alla

stammar oavsett matchning, vilket gav stod at behovet av tva vaccindoser till barn som tidigare var
ovaccinerade.

¢ Hos studiedeltagare som fick 2 doser under ar 1 och placebo under ar 2 var effekten under ar 2 56,2 %

(95 % KI:30,5; 72,7) mot matchade stammar respektive 44,8 % (95 % KI:18,2; 62,9) mot alla stammar oavsett
matchning, i D153-P501, vilket gav stod &t behovet av omvaccinering andra sésongen.
f Den priméra cirkulerande stammen var antigeniskt olik den H3N2-stam som fanns i vaccinet; effekt mot den
icke matchade A/H3N2-stammen var 85,9 % (95 % KI:(75,3; 91,9).

Tabell 2 Relativ effekt av T/LAIV i pediatriska studier med aktiv kontroll av injicerbart
vaccin mot sdsongsinfluensa
Forbattrad
_ Antal Forbattrad effekt effekt
Studie- Redi Alders- . Influensa- (95 % KI)° (95 % KI)°
egion . studie- ,
nummer intervall? deltagare sdsong Matchade Alla stammar
stammar oavsett
matchning
44.5 % 54,9 %
USA, Europa, : (22,4; 60.6) (45,4; 62,9)°
MI-CP111 Asien/Oceanien | © t1159m 7852 2004-2005 | gurve fall an med | farre fall &n med
injicerbart injicerbart
52,7 % 52,4 %
D153-P514 Europa 6tll70m | 2085 | 20022003 | ., (21,6, 72.2) (24,6; 705
arre fall &an med | férre fall &n med
injicerbart injicerbart
34,7 % 31,9%
D153-P515 Europa 6till174r | 2211 | 20022003 | ., (3,9 56,0) (L1, 535)
arre fall &an med | férre fall &n med
injicerbart injicerbart

am = manader &r = &r. Aldersintervall enligt beskrivningen i studieprotokollet.
b Reduktion av odlingsbekréftad influensasjukdom i relation till injicerbart influensavaccin.
¢ T/LAIV uppvisade 55,7 % (39,9; 67,6) farre fall an injicerbart influensavaccin hos 3 686 spadbarn och smabarn i

aldern 6-23 manader och 54,4 % (41,8; 64,5) farre fall hos 4 166 barn i dldern 24-59 manader.

dT/LAIV uppvisade 64,4 % (1,4; 88,8) farre fall an injicerbart influensavaccin hos 476 spadbarn och smébarn i

aldern 6-23 manader och 48,2 % (12,7; 70,0) farre fall hos 1 609 barn i aldern 24-71 manader.

P/LAIV H5N1-vaccin

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for

prevention av influensainfektion. Information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2.




Detta ldkemedel har fatt ett villkorat godkdnnande” for forsaljning. Det innebar att det ska komma
fler uppgifter om lakemedlet. Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta
lakemedel minst varje ar och uppdaterar denna produktresumé nér sa behdvs.

Studier pa vuxna

Vuxna i ldern 18 till 49 ar

I den kliniska studien CIR 217, utvarderades sakerhet, smittsamhet och immungenicitet for ett
levande, forsvagat vaccin som harletts ur ett isolat av A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)-influensa.
Tjugoen forsokspersoner fick en dos pa10%’ TCID50 (median tissue culture infectious dose:), 18 av
dessa forsokspersoner fick en andra dos 4-8 veckor senare. Ytterligare 21 forsokspersoner fick en dos
av vaccinvirus pa 10> TCID50, 19 av dessa forsokspersoner fick en andra dos 4-8 veckor senare.
Efter 1 eller 2 doser av vaccinvirus pa 10’ TCID50 detekterades hemagglutinationsinhibition (HAI)
och IgA-serosvar hos vardera 10 % av forsdkspersonerna, och IgA-svar detekterades i nasskoljning
hos 24 % av forsokspersonerna. Efter 1 eller 2 doser av vaccinvirus pa 10”° TCID50 detekterades HAI
och IgA-serosvar hos vardera 10 % och 52 % av forsokspersonerna, och nasala IgA-svar detekterades
hos 19 % av forsokspersonerna.

I den kliniska studien CIR 239, utvarderades sakerhet, smittsamhet och immungenicitet for ett
levande, fOrsvagat vaccin som harletts ur ett isolat av A/Hong Kong/213/2003 (H5N1)-influensa.
Sjutton forsokspersoner fick en dos pal0”° TCID50 intranasalt i isolering, 16 av dessa forsokspersoner
fick en andra dos 4-8 veckor senare. Inga HAI-svar detekterades hos ndgon av forsokspersonerna efter
antingen den forsta eller andra vaccindosen. Bade IgA-serosvar och nasskoljningssvar detekterades
hos 18 % av forsokspersonerna.

Vuxna i ldern 22 till 54 ar

I den kliniska studien CIR 277 bedémdes om tidigare mottagare av levande forsvagade vacciner mot
pandemisk H5N1-influensa hade en grundvaccinering eller uppnadde langvarig immunitet som kunde
detekteras efter den pafoljande administreringen av ett inaktiverat HSN1-vaccin. Studien innefattade
69 forsokspersoner i 5 grupper: | grupp 1 ingick 11 forsokspersoner som tidigare hade fatt 2 doser av
A/Vietnam/1203/2004 H5N1 pandemiskt levande forsvagat influensavaccin (P/LAIV) under
2006-2007; i grupp 2 ingick 10 forsokspersoner som tidigare hade fatt 2 doser av A/Hong
Kong/213/2003 H5N1 P/LAIV under 2007; i grupp 3 ingick 8 forsdkspersoner som tidigare hade fatt
2 doser av A/British Columbia/CN-6/2004 H7N3 P/LAIV under 2010 (som en P/LAIV-
kontrollgrupp); i grupp 4 respektive 5 ingick 20 forsokspersoner som inte tidigare hade vaccinerats
med LAIV och aldrig hade haft H5-influensa. Forsokspersoner i grupp 1 till 4 fick en engangsdos pa
45 ng av A/Vietnam/1203/2004 pandemiskt inaktiverat influensavaccin (P/I1V) medan
forsokspersoner i grupp 5 fick 2 doser, med cirka 28 dagars mellanrum.

Forsokspersoner med grundvaccinering med P/LAIV H5N1 utvecklade kraftiga antikroppssvar mot
H5N1-virus av vildtyp vid pafoljande exponering for det inaktiverade H5SN1-vaccinet, &ven om sadana
antikroppssvar inte var detekterbara efter de priméra 2 doserna hos de flesta av forsokspersonerna.
Forsokspersoner som fatt en grundvaccinering med antingen A/Vietnam/1203/2004 P/LAIV eller
A/Hong Kong/213/2003 P/LAIV hade ett signifikant béttre svar pa en engangsdos av inaktiverat
H5N1-vaccin &n P/LAIV-naiva forsokspersoner. Antikroppssvaret hos forsokspersoner med en
grundvaccinering med A/Vietnam/1203/2004 P/LAIV 6versteg ocksa det som observerades efter

2 doser av inaktiverat vaccin hos P/LAIV-naiva forsokspersoner (se tabell 3).
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Tabell 3 Mikroneutralisations (MN)- och hemagglutinationsinhibitions (HAI)-analys av
serumantikroppssvar dag 28 och 56 efter administrering av ett inaktiverat

H5N1-vaccin
28 dagar efter inaktiverat 56 dagar efter inaktiverat
vaccin? vaccin?
Forsoksperso Forsoksperso-
Geometris ner med Geometris ner med
Antal | c 4-faldig . 4-faldig
studie | P/LAIV- ggéitgam forss | medeltiter | 2MUKFOPPSOK | edetiter antikropp-
tudie | o inddo —doser ks- ning s6kning
-grupp s e perso (procent)® (procent)”
inaktiverat
. ner
vaccin
MN | HAlI | MN HAI | MN | HAI | MN HAI
H5N1 Vi
1 etnam 1 11 48 87 73 73 25 66 55 82
2004
H5N1
2 Hong 1 10 | 31| 20| 60 | 50 | 22| 21| 60 40
Kong
2003
4 Ingen 1 20 7 8 10 10 4 8 10 10
5 Ingen 2 20° 11 15 30 40 19 21 56 50

Data for grupp 3, forsdkspersoner initialt vaccinerade med ett H7N3 P/LAIV visas inte.
aDagar raknade i relation till den enda P/I1V-dosen foér grupp 1-4 och efter den forsta av 2 P/11V-doser for

grupp 5.

bSerologiskt svar definieras som en >4-faldig 6kning av antikroppstiter (>1:20).

°Serumprover var tillgangliga fran 7 forsokspersoner i grupp 3 pa dag 28 och fran 18 forsokspersoner i
grupp 5 pa dag 56.

Antikroppssvar utvecklades snabbt hos forsokspersoner med P/LAIV H5N1-grundvaccinering. Sju av
11 (64 %) forsokspersoner i grupp 1 (ca A/Vietnam/1204/2004 [H5N1]) hade >4-faldiga 6kningar av
HAI-antikroppstiter vid dag 7 efter att ha fatt det inaktiverade vaccinet, med en geometrisk medeltiter
(GMT) pa 165 och ett titerintervall pa 20 till 1280 hos svarande. Av de P/LAIV-naiva
forsokspersonerna hade endast 10 % >4-faldiga 6kningar vid dag 7. Antikroppssvaren hos
forsokspersoner med P/LAIV H5N1-grundvaccinering var dessutom bredare. Forsokspersoner med
H5N1 P/LAIV-grundvaccinering utvecklade antikroppssvar som neutraliserade 2 eller fler clades” av
H5N1-virus fran A/Goose/Guangdong/9 1996 H5N1-linjen, medan fa forsokspersoner i gruppen som
fatt 2 doser inaktiverat HSN1-vaccin utvecklade “cross-clade”-neutraliserande antikroppar. Affiniteten
for antikroppar mot HA1-doméanen for H5 HA i grupperna som fatt en HSN1 P/LAIV-
grundvaccinering var signifikant hdgre an i gruppen som fatt 2 doser inaktiverat vaccin, vilket var
korrelerat med “cross-clade” H5SN1-neutralisering.

Likartade svar sags hos forsokspersoner som fatt P/LAIV H7N7- och H7N9-grundvaccinering som
utvecklade kraftiga antikroppssvar mot motsvarande vildtypsvirus vid paféljande exponering for det
inaktiverade vaccinet fran samma subtyp. For H7N7 P/LAIV detekterades starka serumantikroppssvar
med bade MN och HAI hos 9 av 13 individer med maximala titrar uppnadda vid dag 14. For

H7N9 P/LAIV utvecklade 8 av 14 individer, som fétt en engangsdos av vaccin och 13 av 16 individer
som fatt tva doser av vaccin, starka antikroppssvar, aterigen sags maximala titrar vid dag 14.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.
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5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Géngse studier av Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca och sésongsinfluensavaccinerna
T/LAIV och Fluenz Tetra avseende allmantoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling,
lokal tolerans och neurovirulens visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Sackaros

Dikaliumfosfat

Kaliumdivatefosfat

Gelatin (fran gris, typ A)

Argininhydroklorid

Mononatriumglutamat monohydrat

Vatten for injektioner

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta vaccin inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

18 veckor.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2-8 °C).

Far ej frysas.

Forvara naspipetten i ytterkartongen sa att den skyddas mot ljus.

Fore anvandning kan vaccinet tas ut ur kylskapet en gang under en period pa hogst 12 timmar vid en
temperatur ej 6verstigande 25 °C. Stabilitetsdata indikerar att vaccinkomponenterna &r stabila under
12 timmar vid temperaturer fran 8 °C till 25 °C. Vid slutet av denna period ska Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca anvéndas omedelbart eller kasseras.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca tillnandahalls som en 0,2 ml suspension i en naspipett
(typ 1-glas) for engangsbruk, med munstycke (polypropylen med éverféringsventil av polyetylen),
skydd for munstyckets spets (syntetiskt gummi), kolvstav, kolvpropp (butylgummi) och ett
dosuppdelningsclips.

Forpackningsstorlek 10 st.
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6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Administrering
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca AR ENDAST FOR NASAL ANVANDNING.

e  DETFAR INTE ANVANDAS MED INJEKTIONSNAL. Far ej injiceras.
Xx;;,,,h.ﬂ I

o Anvand inte Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca om utgangsdatumet har passerats
eller om sprayenheten verkar vara skadad, till exempel om kolven &r 16s eller har lossnat fran
sprayenheten eller om det finns tecken pa lackage.

o Kontrollera utseendet pa vaccinet fore administrering. Suspensionen ska vara farglos till
blekgul, genomskinlig till latt grumlig. Sma, vita partiklar kan forekomma.

o Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca administreras som en delad dos i vardera
nésborren.

. Forst administreras halva dosen i den ena néasborren, och darefter administreras den andra
halvan av dosen i den andra nasborren omedelbart eller kort dérefter.

o Patienten kan andas normalt medan vaccinet administreras — det finns inget behov av att aktivt
andas in eller sniffa.

o Se administreringsdiagrammet for Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca (figur 1) for
stegvisa administreringsanvisningar.
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Figur 1

Administrering av Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Skydd for munstyckets
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fran munstyckets spets.
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Placera naspipetten
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uppratt. Placera spetsen
precis inne i nasborren
for att se till att
Pandemic influenza
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H5N1 AstraZeneca
tillfors i nasan.
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Tryck in kolven

Tryck in kolven med en
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som mojligt tills
dosuppdelningsclipset
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dosuppdelningsclipset
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bort
dosuppdelningsclipset
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inne i den andra
nasborren och tryck in
kolven med en enda
rorelse s snabbt som
mojligt for att tillfora
resterande vaccin.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sédertalje
Sverige
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1089/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 20 maj 2016
Datum for den senaste fornyelsen: 19 april 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER

GODKANNANDE FOR FORSALJINING FOR VILLKORAT
GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

MedImmune UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke,

Liverpool, L24 9JW
Storbritannien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Nederl&dnderna

Medimmune UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke,

Liverpool, L24 9JW
Storbritannien

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som lamnas ut mot sarskilt recept.

o Officiellt frislappande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG ska det officiella frislappandet av tillverkningssats

foregas av en undersékning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat

laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1akemedel anges i artikel 9 i

forordning (EG) nr 507/2006, och i enlighet med denna ska Innehavaren av godkannandet for

forsaljning lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel var sjatte manad.

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning dver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV

ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga

farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet

for forséljning samt eventuella efterféljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in:
e pabegéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for

farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
o Ytterligare riskminimeringsatgarder

Ej relevant

E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKA KOMPLETTERA ATAGANDEN EFTER
GODKANNANDET FOR FORSALJNING FOR DET VILLKORADE GODKANNANDET

Da detta ér ett “villkorat godkdnnande” for forséljning enligt artikel 14.7 i forordning (EG)
nr 726/2004, ska innehavaren av godkannandet for forséljning, inom den faststallda tidsfristen,

fullgora foljande atgarder:

Beskrivning

Forfallodatum

Sakerhetsstudie efter det att lakemedlet godkants (PASS) for att vidare
understka Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZenecas tolerabilitet och
bedéma forekomsten av biverkningar av sarskilt intresse hos barn och
ungdomar. Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska utféra en
prospektiv kohortsékerhetsobservationsstudie i ett stort urval barn och
ungdomar fran 12 manader upp till 18 ars alder under den foljande deklarerade
pandemin. Innehavaren av godkéannandet for forsaljning ska skicka in de
slutliga resultaten av denna studie.

Efter ett uttalande
fran EU om en
pandemi och efter
implementeringen
av
pandemivaccinet

For att vidare bekréfta effektiviteten hos Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca ska innehavaren av godk&nnandet for forsaljning utféra en
observationseffektivitetsstudie hos barn och ungdomar fran 12 manader upp till
18 ars alder som bor i gemenskapen mot laboratoriebekraftad influensa under
den féljande deklarerade pandemin. Innehavaren av godkannandet for
forsaljning ska skicka in de slutliga resultaten av denna studie.

Efter ett uttalande
fran EU om en
pandemi och efter
implementeringen
av
pandemivaccinet

For att vidare undersoka sakerheten och reaktogeniciteten for Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ska innehavaren av godk&nnandet for
forsaljning utfora en Oppen enarmad interventionsstudie fOr att utvéardera
sakerheten och immungeniciteten for P/LAIV hos barn och ungdomar fran
12 manader upp till 18 ars alder under den foljande deklarerade pandemin.
Innehavaren av godkannandet for forséljning ska skicka in de slutliga
resultaten av denna studie.

Efter ett uttalande
fran EU om en
pandemi och efter
implementeringen
av
pandemivaccinet

For att definiera hallbarhetstiden for Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca pa en stamspecifik bas ska innehavaren av godkannandet for
forsaljning skapa stamspecifika stabilitetsuppgifter for den aktuella
pandemistammen. Innehavaren av godkannandet for forséaljning ska skicka in
de slutliga resultaten av denna studie.

Vid tidpunkten
for godkannandet
av den foljande
pandemivariation
en
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 10 NASPIPETTER FOR ENGANGSBRUK

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca nasspray, suspension
Vaccin mot pandemisk influensa (H5N1) (levande forsvagat, nasalt)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Reassortant influensavirus* (levande forsvagat) av foljande stam:

Stam A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 107005 FFU
per 0,2 ml dos

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: sackaros, dikaliumfosfat, kaliumdivatefosfat, gelatin (fran gris, typ A),
argininhydroklorid, mononatriumglutamat monohydrat, vatten for injektioner.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Nésspray, suspension
10 naspipetter for engangsbruk (0,2 ml i varje)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for nasal anvandning. Far ej injiceras.
Las bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
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Far ej frysas.

Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1089/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

NASPIPETT FOR ENGANGSBRUK

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

2. ADMINISTRERINGSSATT

Endast for nasal anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,2 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca, nasspray, suspension
Vaccin mot pandemisk influensa (H5N1) (levande forsvagat, nasalt)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan vaccinet ges. Den innehaller information som ar
viktig for dig eller ditt barn.

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

- Om du har ytterligare fragor kan du vanda dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har enbart ordinerats for dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

- Tala med lakare, sjukskdoterska eller apotekspersonal om du far biverkningar. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ar och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du far Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca
Hur Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca ges

Eventuella biverkningar

Hur Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ar och vad det anvands for

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ar ett vaccin for att forhindra influensa vid en
officiellt deklarerad pandemi. Det anvands pa barn och ungdomar fran 12 manader upp till 18 ar.

Pandemisk influensa ar en typ av influensa som uppkommer da och da, uppehallen kan understiga

10 ar eller vara i flera decennier. Den sprider sig snabbt i hela vérlden. Tecknen pa pandemisk
influensa &r ungefar desamma som vid vanlig influensa, men kan vara allvarligare.

Hur Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca fungerar

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca liknar Fluenz Tetra (ett nasalt influensavaccin som
innehaller fyra stammar), forutom att Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca skyddar mot en
enda influensastam vid en officiellt deklarerad pandemi.

Né&r en person ges vaccinet producerar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) sitt eget
skydd mot influensaviruset. Inget av innehallsémnena i vaccinet kan orsaka influensa.

Viruset i Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca odlas i honséagg. Influensastammen som
anvands till vaccinet vid en officiellt deklarerad pandemi rekommenderas av
Vérldshélsoorganisationen.

2. Vad du behdver veta innan du far Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Du bor inte ta Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

o om du tidigare har fatt en allvarlig allergisk reaktion (dvs. livshotande) mot &gg,
aggproteiner, gentamicin, eller gelatin eller nagot annat innehallsamne i detta vaccin (anges i
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avsnitt 6 “Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar”). Se avsnitt 4 “Eventuella
biverkningar” nir det géller tecken pa allergiska reaktioner. I en situation med pandemi kan
emellertid ldkaren rekommendera att du ska ges vaccinet forutsatt att lamplig medicinsk
behandling kan sattas in omedelbart om du far en allergisk reaktion.

Om nagot av detta stammer in ska du tala om det for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal fore vaccinering

o om barnet &r yngre an 12 manader. Barn som ar yngre an 12 manader bor inte fa detta vaccin
pa grund av risken for biverkningar.

o om du har haft en allergisk reaktion férutom en akut, livshotande allergisk reaktion mot
agg, aggproteiner, gentamicin eller gelatin eller nagot annat innehallsamne i detta vaccin (anges
i avsnitt 6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar”).

o on du redan tar acetylsalicylsyra (ett &mne som finns i manga smartlindrande och
febernedsattande lakemedel). Det beror pa att det finns en risk for en mycket sallsynt men
allvarlig sjukdom (Reyes syndrom).

o om du har en blodsjukdom eller cancer som paverkar immunsystemet.

o om din lakare har sagt att du har ett férsvagat immunsystem pa grund av en sjukdom,
lakemedel eller annan behandling.

o om du har svar astma eller for narvarande har vasande andning.

o om du har nara kontakt med nagon som har ett kraftigt forsvagat immunsystem
(till exempel en patient som fatt ett benmargstransplantat och behover isoleras).

Om nagot av detta stammer in ska du tala om det for lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal
fore vaccinering. Han eller hon faststéller om Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ar
lampligt for dig.

Andra lakemedel, andra vaccin och Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om personen som ska vaccineras tar, nyligen

har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, inklusive receptfria lakemedel.

o Ge inte acetylsalicylsyra (ett amne som finns i manga smartlindrande och febernedsattande
lakemedel) till barn under en period pa fyra veckor efter vaccinering med Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca savida inte ldkaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen ger dig
andra anvisningar. Detta beror pa risken for Reyes syndrom, en mycket sallsynt men allvarlig
sjukdom som kan paverka hjarnan och levern.

o Vi rekommenderar att Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca inte ges vid samma
tidpunkt som influensaspecifika antivirala lakemedel sdsom oseltamivir och zanamivir. Det
beror pa att vaccinets effekt kan minska.

Ldakare, sjukskoterska eller apotekspersonal avgér om Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca
kan ges samtidigt med andra vaccin.

Graviditet och amning

o Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn snart ska du tala om
detta for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal fore vaccinering. Han eller hon
faststéller om Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ar lampligt for dig.

o Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca rekommenderas inte for ammande kvinnor.

Karformaga och anvandning av maskiner

o Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca har ingen eller forsumbar effekt pa formagan
att framfora fordon och anvanda maskiner.
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3. Hur Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca ges

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ges under dverinseende av lékare, sjukskoterska
eller apotekspersonal.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca far endast anvandas som nasspray.
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca far inte injiceras.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ges som spray i vardera nasborren. Du kan andas
normalt medan du far Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca. Du behdver inte andas in eller
sniffa.

Dos

Rekommenderad dos for barn och ungdomar ar 0,2 ml Pandemic influenza vaccine

H5N1 AstraZeneca, administrerat som 0,1 ml i vardera nasborren. Alla barn far en andra dos som
uppfoljning efter ett uppehall pa minst fyra veckor.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin kan du vanda dig till lakare, sjukskdoterska eller
apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem. I kliniska studier med vaccinet var de flesta biverkningarna lindriga och gick snabbt dver.

Vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du vill ha mer information om eventuella
biverkningar av Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

Mycket sallsynta

(kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

. svar allergisk reaktion: tecken pa en svar allergisk reaktion kan innefatta andndd och svullnad i
ansikte eller tunga.

Tala genast om for din lakare eller sok akut lakarvard om du far nagon av ovanstaende
biverkningar.

| kliniska studier pa vuxna som fatt Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca var de vanligaste
biverkningarna huvudvark och dvre luftvagsinfektion (inflammation i nasa, svalg och bihalor).

Andra eventuella biverkningar av Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca hos barn och
ungdomar:

Mycket vanliga

(kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
o rinnsnuva eller tappt ndsa

o nedsatt aptit

o svaghet

Vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
o feber

o muskelvark

o huvudvérk
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Mindre vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
o utslag

o nésblod

o allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar ska du tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

5. Hur Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa naspipettens etikett efter EXP.

Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far ¢j frysas.

Forvara naspipetten i ytterkartongen sa att den skyddas mot ljus.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfallet. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen &r:
Reassortant influensavirus* (levande forsvagat) av foljande stam**:

Stam A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 107005 FRy***

....................................................................................................... per 0,2 ml dos

* forokat i befruktade honsagg fran friska honsbesattningar.

**  producerat i VERO-celler genom omvand genteknik. Denna produkt innehéller en genetiskt
modifierad organism (GMO).

***  fluorescerande fokusenheter

Detta vaccin 6verensstdimmer med Vérldshélsoorganisationens rekommendation och EU-beslutet
for pandemin.

Ovriga innehallsamnen &r sackaros, dikaliumfosfat, kaliumdivatefosfat, gelatin (fran gris, typ A),
argininhydroklorid, mononatriumglutamat monohydrat och vatten for injektioner.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta vaccin tillhandahalls som nasspray, suspension i en naspipett for engangsbruk (0,2 ml) i en
forpackningsstorlek om 10 st.

Suspensionen ar farglos till gulaktig, klar till latt grumlig. Sma, vita partiklar kan forekomma.
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Innehavare av godkannande for forsaljning
AstraZeneca AB,

SE-151 85

Sodertélje,

Sverige

Tillverkare

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Nederlédnderna

MedImmune, UK Limited,
Plot 6, Renaissance Way,
Boulevard Industry Park,
Speke,

Liverpool L24 9JW,
Storbritannien

Kontakta ombudet for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32 237048 11

Boarapus
Actpa3eneka boarapus EOO/L
Ten: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.; +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

El\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2-10 6871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

Lietuva
UAB, AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 4 2455 73 00



France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel:+33141294000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Roménia

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenské republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbztpog Sverige

Aléktop Oapuaxevtikng Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Denna bipacksedel &ndrades senast MM/AAAA

Detta lakemedel har fatt ett villkorat godkdnnande for forsiljning”. Detta innebar att det véntas
komma fler uppgifter om lakemedlet.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta lakemedel minst varje ar och
uppdaterar denna bipacksedel nar sa behovs.

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Anvisningar for halso- och sjukvardspersonal
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ar endast for nasal anvandning.
. Det far inte anvandas med en injektionsnal. Far ej injiceras.

X
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o Anvand inte Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca om utgangsdatumet har passerats
eller om sprayenheten verkar vara skadad, till exempel om kolven &r 16s eller har lossnat fran
sprayenheten eller om det finns tecken pa lackage.

o Kontrollera utseendet pa vaccinet fére administrering. Suspensionen ska vara farglos till
blekgul, genomskinlig till latt grumlig. Sma, vita partiklar kan forekomma.

o Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca administreras som en delad dos i vardera
nasborren. (Se dven Hur Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca ges, avsnitt 3)

o Forst administreras halva dosen i den ena nashorren, och dérefter administreras den andra
halvan av dosen i den andra nasborren omedelbart eller kort dérefter.

o Patienten kan andas normalt medan vaccinet administreras — det finns inget behov av att aktivt

andas in eller sniffa.

Skydd for munstyckets
spets

Kolvpropp

Dosuppdelningsclips

Kolvstav

Kontrollera
utgangsdatum
Produkten ska inte
anvandas efter datumet
pa naspipettetiketten.

Forbered naspipetten
Ta bort gummiskyddet
fran munstyckets spets.
Ta inte bort
dosuppdelningsclipset i
andra &nden av
naspipetten.

<(A\

/

—

Placera naspipetten
Patienten ska sitta
uppratt. Placera spetsen
precis inne i nashorren
for att se till att
Pandemic influenza
vaccine

H5N1 AstraZeneca
tillfors i nasan.

\-

&

4
e

ﬁ
/

Tryck in kolven

Tryck in kolven med en
enda rorelse sa snabbt
som mojligt tills
dosuppdelningsclipset
forhindrar fortsatt tryck.

Ta bort
dosuppdelningsclipset
Om du ska administrera i
den andra nésborren
kldmmer du ihop och tar
bort
dosuppdelningsclipset
fran kolven.

Se avsnitt 5 for rad om forvaring och destruktion.
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Spreja i den andra
nasborren

Placera spetsen precis
inne i den andra
nasborren och tryck in
kolven med en enda
rorelse sa snabbt som
mojligt for att tillféra
resterande vaccin.
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