


vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora 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

Pandemrix suspension och emulsion till injektionsvatska, emulsion

Influensavaccin (HIN21)v (spjalkat virus, inaktiverat, med adjuvans)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter blandning erhalls en dos (0,5 ml) som innehaller:

Inaktiverat, spjalkat influensavirus, innehallande antigen* motsvarande:

AJCalifornia/07/2009 (H1N1) deriverad stam fran NYMC X-179A 3,75 mikrogram ™

odlat i &gg
“ hemagglutinin

Adjuvans AS03 innehaller skvalen (10,69 milligram), DL-a-tokoferol (11,86 milligram) och
polysorbat 80 (4,86 milligram).

Nar suspensionen och emulsionen blandas erhalls ett flerdosvaccin i en injektionsflaska. Se avsnitt 6.5
angaende antal doser per injektionsflaska.

Hjalpdmne med ké&nd effekt
Vaccinet innehaller 5 mikrogram tiomersal.

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Suspension och emulsion till injektionsvatska, emulsion

Suspensionen ar en farglos, ljus, svagt opalskimrande vétska.

Emulsionen &r en vitaktig till gulaktig, homogen, mjolkig vatska.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 "¢ Terapeutiska indikationer

Influensaprofylax mot infektion orsakad av A (HLN1)v 2009 virus. Pandemrix bor endast anvandas
om det rekommenderade arliga trivalenta/tetravalenta sasongsinfluensavaccinet inte finns tillgangligt
och om immunisering mot (HIN1)v anses vara nédvandigt (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Pandemrix ska anvandas i enlighet med officiella riktlinjer.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering



Doseringsrekommendationerna tar hansyn till sékerhets- och immunogenicitetsdata fran kliniska
studier pa friska individer.
Se avsnitten 4.4, 4.8 och 5.1 for detaljer.

Det finns inga tillgangliga data for barn yngre an 6 manader.

Vuxna 18 ar och &ldre

En dos om 0,5 ml ges vid utsatt datum.

Immunogenicitetsdata tre veckor efter administrering av en dos Pandemrix (H1IN1)v tyder pa att en
singeldos kan vara tillracklig.

Om en andra dos administreras bor det vara ett intervall om minst tre veckor mellan den férsta och
andra dosen.

Se avsnitt 5.1 gallande immunsvar efter en och tva doser av Pandemrix (HIN1)v, inklusive
antikroppsnivaer efter 6 och 12 manader.

Pediatrisk population

Barn och ungdomar i ldrarna 10-17 ar
Dosering kan vara i enlighet med rekommendationerna for vuxna.

Barn i dldrarna 6 manader till 9 ar
En dos om 0,25 ml ges vid utsatt datum.
Ytterligare immunsvar erhalls efter administrering av en andra des‘om 0,25 ml tre veckor senare.

Om en andra dos ges bor informationen i avsnitten 4.4, 4.8 och 5.1 beaktas.

Barn yngre dn 6 manader
Det finns inga data tillgangliga.

Det rekommenderas att individer som far sin forsta dos med Pandemrix bor fullfélja
vaccinationsprogrammet med Pandemrix (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Vaccinet ges som intramuskular-injektion foretradesvis i deltoideusmuskeln eller anterolateralt i laret
(beroende pa muskelmassa).

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Tidigare handelse av en anafylaktisk (dvs livshotande) reaktion mot nagon av de ingaende
komponenterna i vaccinet eller restsubstanser (4gg och kycklingprotein, ovalbumin, formaldehyd,
gentamicinsulfat och natriumdeoxikolat).

Immuniseringstillfallet ska skjutas upp hos patienter med svarare febersjukdom eller akut infektion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vaccinet kan enbart forvéantas skydda mot influensa orsakad av A/California/07/2009 (HIN1)v-
liknande stammar.

Forsiktighet kravs vid administrering av vaccinet till personer med kénd dverkanslighet (annan an
anafylaktisk reaktion) mot den aktiva substansen, nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1, tiomersal
och mot restsubstanser (4gg och kycklingprotein, ovalbumin, formaldehyd, gentamicinsulfat och
natriumdeoxikolat).



Liksom for alla vacciner for injektion ska ldmplig medicinsk behandling och évervakning alltid finnas
omedelbart tillganglig i handelse av en sallsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Pandemrix ska under inga omstandigheter ges intravaskulart.

Data avseende subkutan administrering av Pandemrix saknas. Sjukvardspersonal ska darfor vaga
nyttan mot de potentiella riskerna av administrering av vaccinet till personer med trombocytopeni eller
annan blddningsrubbning som kontraindicerar intramuskul&r injektion, utom om den potentiella nyttan
Overvager risken for blédningar.

Antikroppssvaret hos patienter med endogen eller iatrogen immunsuppression kan vara otillrackligt.
Ett skyddande immunsvar uppnas eventuellt inte hos alla vaccinerade (se avsnitt 5.1).

Sakerhets-, immunogenicitets- och effektdata saknas som stdd for utbytbarhet mellan Pandemrix och
andra (H1N1)v-vacciner.

Epidemiologiska studier relaterade till Pandemrix som utforts i flera europeiska lander har indikerat en
Okad risk for narkolepsi med eller utan kataplexi hos vaccinerade individer-jamfort med ovaccinerade
individer. Hos barn/ungdomar (upp till 20 ars alder) har dessa studier visat-ytterligare 1,4 till 8 fall hos
100 000 vaccinerade individer. Tillgangliga epidemiologiska data for«vuxna éver 20 ars alder har
indikerat ungefar 1 ytterligare fall per 100 000 individer. Dessa data tyder pa att den dkade risken
tenderar att minska med stigande alder vid vaccinering.

Utredningen av sambandet mellan Pandemrix och narkolepsi-pagar fortfarande.

Pandemrix bor endast anvandas om det rekommenderade arliga trivalenta/tetravalenta
sasongsinfluensavaccinet inte finns tillgangligt och om:immunisering mot (HLN1)v anses nddvandig
(se avsnitt 4.8).

Pediatrisk population

Det finns inga sékerhets- och immunogenicitetsdata fran kliniska studier med Pandemrix (HIN1)v hos
barn yngre an 6 manader. Vaccinering rekommenderas inte till denna aldergrupp.

Data fran barn i aldrarna 6-35 manader (N=51), som fick tva doser om 0,25 ml (halva vuxendosen)
med 3 veckors intervall mellan doserna, visade en 6kning av frekvensen av reaktioner vid
injektionsstéllet och allmanna symtom efter den andra dosen (se avsnitt 4.8). | synnerhet 6kade
frekvensen av feber (>38°C, armhalan) avsevart efter den andra dosen. Monitorering av
kroppstemperaturen och atgarder for att sanka febern (t.ex. febernedsattande lakemedel, som tycks
vara kliniskt nodvandigt) rekommenderas hos sma barn (t.ex. upp till cirka 6 ars alder) efter varje dos
Pandemrix.

Synkope (svimning) kan intraffa efter eller till och med fére vaccination, framfor allt hos ungdomar,
som.en psykogen reaktion pa nalsticket. Detta kan atféljas av flera neurologiska symtom sasom
overgaende synrubbning, parestesi och rorelser av tonisk-klonisk typ i extremiteterna under
aterhamtning. Det ar viktigt att rutiner finns pa plats for att undvika skador vid svimning.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende samtidig administrering av Pandemrix (HLN1)v och ett icke-adjuvanterat vaccin mot
sasongsinfluensa (Fluarix, spjalkat virusvaccin) till friska vuxna éver 60 ar tyder inte pa nagon
signifikant paverkan pa immunsvaret mot Pandemrix (HIN1)v. Immunsvaret mot Fluarix var
tillfredsstéllande.

Samtidig administrering forknippades inte med hogre frekvens av lokala eller systemiska reaktioner
jamfort med administrering av enbart Pandemrix.



Data visar darfor att Pandemrix kan administreras samtidigt med icke-adjuvanterat vaccin mot
sésongsinfluensa (vid injektion i motsatta extremiteter).

Data avseende administrering av ett icke-adjuvanterat vaccin mot sésongsinfluensa (Fluarix, se ovan)
tre veckor fore en dos av Pandemrix (HIN1)v till friska vuxna 6ver 60 ar tyder inte pa nagon
signifikant paverkan pa immunsvaret mot Pandemrix (HIN1)v. Data visar darfor att Pandemrix kan
ges tre veckor efter administrering av icke-adjuvanterat vaccin mot sdsongsinfluensa.

I en klinisk studie dar icke-adjuvanterat vaccin mot sasongsinfluensa (Fluarix, se ovan)
administrerades 3 veckor efter den andra dosen Pandemrix (tva doser gavs med 21 dagars mellanrum),
sags ett lagre immunsvar for Fluarix jamfort med de individer som tidigare inte fatt Pandemrix. Det &r
inte kdnt om denna effekt dven forekommer vid administrering av icke-adjuvanterat vaccin mot
sasongsinfluensa efter en dos Pandemrix eller vid langre dosintervall efter administrering av
Pandemrix. Ett icke-adjuvanterat vaccin mot sdsongsinfluensa bor darfor administreras fore eller
samtidigt med den forsta dosen Pandemrix.

Data saknas avseende samtidig administrering av Pandemrix med andra vacciner.

Om samtidig administrering med annat vaccin dvervags ska vaccination ges i olika extremiteter. Det
bor uppmarksammas att biverkningarna da kan 6ka i intensitet.

Immunologiskt svar kan bli lagre om patienten star pa immunsuppressiv-behandling.

Efter influensavaccinering kan falskt positivt resultat erhallas vid serologiska ELISA-tester for att
pavisa antikroppar mot humant immunbristvirus-1 (HIV-1), hepatit C och i synnerhet HTLV-1. | dessa
fall ger Western Blot-teknik ett negativt resultat. De dvergaende, falskt positiva resultaten kan vara en
foljd av IgM-svaret pa vaccinet.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Pandemrix har getts till kvinnor i alla trimestrar av graviditeten. Information om utfallet fran
uppskattningsvis mer &n 200 000 kvinnor som har vaccinerats under graviditeten &r for narvarande
begransad. Det finns inga bevis for.en dkad risk av o6nskad utgang i 6ver 100 graviditeter som foljts i
en prospektiv klinisk studie.

Djurstudier med Pandemrix tyder inte pa reproduktionstoxiska effekter (se avsnitt 5.3).

Data fran vaccination.av gravida kvinnor med olika inaktiverade icke-adjuvanterade sasongsvacciner
tyder inte pa missbildningar eller fetal- eller neonatal toxicitet.

Amning

Pandemrix kan anvéndas till ammande kvinnor.

Fertilitet

Inga fertilitetsdata finns tillgangliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vissa av de biverkningar som namns i avsnitt 4.8 kan paverka férmagan att framféra fordon eller
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar



Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Incidensen av biverkningar har utvarderats i kliniska studier hos fler &n 1 000 individer 18 ar och aldre
som fick Pandemrix (H1N1).

Hos vuxna i aldrarna 18-60 ar var de vanligaste rapporterade biverkningarna efter vaccination smarta
vid injektionsstéllet (87,8%), trotthet (32,9%), huvudvark (28,1%), artralgi (17,9%), myalgi (30,0%),

frossa (19,4%), svullnad vid injektionsstallet (11,5%) och svettning (11,3%).

Hos vuxna éver 60 ar var de vanligaste rapporterade biverkningarna efter vaccination

smarta vid injektionsstéllet (59,0%), myalgi (20,6%), trotthet (17,9%), huvudvérk (17,6%) och artralgi

(14,3%).

Tabell éver biverkningar

De rapporterade biverkningarna anges per dos enligt foljande frekvensindelning:

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

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)
Sallsynta (>1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Biverkningarna presenteras inom varije frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem | Frekvens | Biverkning
Kliniska prévningar

Blodet och lymfsystemet Mindre vanliga | Lymfadenopati
Psykiska storningar Mindre vanliga .| Sémnléshet
Centrala och perifera Mycket vanliga:| Huvudvark

nervsystemet

Mindre vanliga

Parestesier, yrsel

Magtarmkanalen

Vanliga

Gastrointestinala symtom (t ex diarré,
krakningar, buksmarta, illamaende)

Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga

Okad svettning

Mindre vanliga

Klada, utslag

Muskuloskeletala systemet
och bindvav

Mycket vanliga

Avrtralgi, myalgi

Allmanna symtom ach/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Mycket vanliga

Svullnad och smarta vid injektionsstallet,
trotthet, frossa

Vanliga

Rodnad och klada vid injektionsstallet,
feber

Mindre vanliga

Induration och varmekansla vid
injektionsstéllet, influensaliknande
sjukdom, sjukdomskansla

Erfarenhet med Pandemrix (HLN1)v efter godkédnnande for forsaljning
Immunsystemet Anafylaxi, allergiska reaktioner
Centrala och perifera Feberkramper
nervsystemet Mycket Narkolepsi med eller utan kataplexi (se
séllsynta* avsnitt 4.4)
Somnolens®

Hud och subkutan vavnad

Angioddem, generella hudreaktioner,
urtikaria

Allménna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Reaktioner vid injektionsstallet (t ex
inflammation, svullnad, ekkymos)




Erfarenhet med trivalenta sasongsinfluensavacciner efter godkéannande for forsaljning
Blodet och lymfsystemet Séllsynta Overgéende trombocytopeni
Centrala och perifera Sallsynta Neuralgi
nervsystemet
Mycket Neurologiska stérningar sasom
sdllsynta encefalomyelit, neurit, och Guillain Barrés
syndrom
Blodkarl Mycket Vaskulit med Gvergaende njurpaverkan
séllsynta
‘frekvens baserad pa uppskattad risk fran epidemiologiska studier i flera europeiska lander (se avsnitt
4.4)

2 Rapporterat hos patienter med narkolepsi som en handelse som har ett tidsméssigt samband med
vaccination

I kliniska studier som utvarderade reaktogeniciteten hos vuxna 18 ar och aldre som fick tva doser

a 0,5 ml av Pandemrix (H1IN1)v férekom en hogre frekvens av de flesta forvantade-allménna
symtomen (t ex trétthet, huvudvark, artralgi, myalgi, frossa, svettning och feber) efter den andra dosen
i jamfdrelse med efter den forsta dosen.

Pediatrisk population

Barn i aldrarna 10-17 ar

I kliniska studier som utvarderade reaktogeniciteten hos barn‘i.dldrarna 10-17 ar som antingen fick tva
doser a 0,5 ml (vuxendos) eller tva doser a 0,25 ml (halv vuxendos) av Pandemrix (HIN1)v (med

21 dagars mellanrum) var frekvensen per dos av nedanstaende biverkningar enligt vad som visas i
tabellen:

Biverkning 10-17 ar
Halv vuxendos Vuxendos
Efter dos 1 Efter dos 2 Efter dos 1 Efter dos 2

N=118 N=117 N=98 N=93
Smarta 73,7% 68,4% 92,9% 96,8%
Rodnad 22,9% 31,6% 21,4% 28,0%
Svullnad 30,5% 25,6% 41,8% 53,8%
Frossa 20,3% 16,2% 14,3% 26,9%
Svettning 7,6% 6,8% 5,1% 7,5%
Feber >38°C 1,7% 5,1% 3,1% 9,7%
Feber >39°C 1,7% 1,7% 0,0% 1,1%
Acrtralgi 9,3% 15,4% 26,5% 34,4%
Myalgi 22,0% 23,1% 34,7% 47,3%
Trotthet 28,0% 27,4% 40,8% 51,6%
Gastrointestinala 11,0% 12,0% 6,1% 6,5%
symtom
Huvudvark 35,6% 35,0% 41,8% 53,8%

Barn i aldrarna 3-9 ar

I kliniska studier som utvarderade reaktogeniciteten hos barn 3-5 ar och 6-9 ar, som antingen fick tva
doser a 0,25 ml (halv vuxendos) eller tva doser a 0,5 ml (vuxendos) av Pandemrix (HIN1)v (med

21 dagars mellanrum) var frekvensen per dos av nedanstaende biverkningar enligt vad som visas i
tabellen:

Biverkning | 3-5 &r | 6-9 &r




Halv vuxendos Vuxendos Halv vuxendos Vuxendos

Efter Efter Efter Efter Efter Efter Efter Efter

dos 1 dos 2 dos 1 dos 2 dos 1 dos 2 dos 1 dos 2

N=60 N=56 N=53 | N=52 N=65 N=63 N=57 N=57
Smarta 60,0% 55,4% | 75,5% | 84,6% | 63,1% 65,1% 94,7% | 96,5%
Rodnad 26,7% 41,1% | 28,3% | 34,6% | 23,1% 33,3% 24,6% | 33,3%
Svullnad 21,7% 28,6% | 34,0% | 30,8% | 23,1% 25,4% 28,1% | 45,6%
Frossa 13,3% 7,1% 3,8% 9,6% 10,8% 6,3% 7,0% 22,8%
Svettning 10,0% 5,4% 1,9% 7,7% 6,2% 7,9% 1,8% 7,0%
Feber >38°C 10,0% 14,3% 57% | 32,6% 4,6% 6,4% 1,8% 12,3%
Feber >39°C 1,7% 5,4% 0,0% 3,8% 0,0% 3,2% 0,0% 1,8%
Diarré 5,0% 5,4% 1,9% 5,8% NA NA NA NA
Dasighet 23,3% 179% | 15,1% | 28,8% NA NA NA NA
Irritabilitet 20,0% 26,8% | 18,9% | 26,9% NA NA NA NA
Aptitloshet 20,0% 17,9% 15,1% | 32,7% NA NA NA NA
Artralgi NA NA NA NA 15,4% 14,3% 14,0% | 22,8%
Myalgi NA NA NA NA 16,9% 17,5% 22,8% | 28,1%
Trotthet NA NA NA NA 27,7% 20,6% 35,1% | 49,1%
Gastrointestinala NA NA NA NA 13,8% 7,9% 15,8% | 14,0%
symtom
Huvudvark NA NA NA NA 21,5% 20,6% 42,1% | 45,6%

NA= Ej tillgangligt

Barn i aldrarna 6-35 manader

I en klinisk studie som utvarderade reaktogeniciteten hos barn i aldrarna 6-35 manader som antingen
fick tva doser a 0,25 ml (halv vuxendos) eller tva doser 0,5 ml (vuxendos) Pandemrix (H1IN1)v (med
21 dagars mellanrum) sags en dkning av antalet reaktioner vid injektionsstallet och allméanna symtom
efter den andra dosen jamfort med efter den forsta dosen, i synnerhet vad galler férekomsten av feber

(>38°C, armhalan). Frekvensen per dos av.nedanstédende biverkningar visas i tabellen:

Biverkning Halv vuxendos Vuxendos
Efter dos 1 Efter dos 2 Efter dos 1 Efter dos 2

N=104 N=104 N=53 N=52
Smarta 35,6% 41,3% 58,5% 51,9%
Rodnad 18,3% 32,7% 32,1% 44,2%
Svullnad 11,5% 28,8% 20,8% 32, 7%
Feber (>38°C), 6,8% 41,4% 7,6% 46,1%
armhalan
Feber (>39°C), 1,0% 2,9% 1,9% 17,3%
armhalan
Dasighet 16,3% 33,7% 20,8% 42,3%
Irritabilitet 26,9% 43,3% 22,6% 51,9%
Aptitloshet 17,3% 39,4% 20,8% 50,0%

Detta lakemedel innehaller tiomersal (en organisk kvicksilverférening) som konserveringsmedel, och
darfor kan mojligen en dverkénslighetsreaktion intraffa (se avsnitt 4.4).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.



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

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot influensa, ATC-kod: JO7B B02.

Farmakodynamisk effekt

Immunsvar mot Pandemrix (HIN1)v

Vuxna i aldrarna 18-60 ar

Tva kliniska studier utvarderade immunogeniciteten av Pandemrix hos friska individer i aldrarna 18-

60 ar. Alla individer fick tva doser pa 0,5 ml med 21 dagars mellanrum, férttom i studien D-Pan

H1N1-008, i vilken hélften av individerna fick endast en dos pa 0,5 ml. Antihemagglutinin (anti-HA)-

antikroppssvaret var foljande:

Anti-HA- Immunsvar mot A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus
anti-
kroppar D-Pan HIN1-007 D-Pan HIN1-008
21 dagar efter 21 dagar efter 21 dagar efter 21 dagar efter
forsta dosen andra dosen forsta dosen andra dosen
Totalt Sero- Totalt Sero- Totalt Sero- Totalt Sero-
antal negativa antal negativa antal negativa antal negativa
rekry- individer rekry- individer rekry- individer rekry- individer
terade fore terade fore terade fore terade fore
individer | vaccina- individer | vaccina- | individer | vaccina- individer | vaccina-
N=60 tion N=59 tion N=120 tion N=66 tion
[95% CI] N=37 [95% CI] N=37 [95% CI] N=76 [95% CI] N=42
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI
Sero- 100% 100% 100% 100% 97,5% 96,1% 100% 100%
protek- [94,0; [90,5; [93,9; [90,5; [92,9; [88,9; [94,6; [91,6;
tions- 100] 100] 100] 100] 99,5] 99,2] 100] 100]
frekvens®
Sero- 98,3% 100% 98,3% 100% 95,0% 96,1% 98,5% 100%
konver- [91,1; [90,5; [90,9; [90,5; [89,4; [88,9; [91,8; [91,6;
sions- 100] 100] 100] 100] 98,1] 99,2] 100] 100]
frekvens®
Sero- 38,1 47,0 72,9 113,3 42,15 50,73 69,7 105,9
konver- [33,43; [37,84; [53,79; [81,81;
sions- 53,16] 68,02] 90,32] 137,08]
faktor®

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40
2 serokonversionsfrekvens: andel individer som var antingen seronegativa fére vaccinationen och har

en skyddande titer pa >1:40 efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och har

en 4-faldig titerokning
% serokonversionsfaktor: forhallandet mellan den geometriska genomsnittliga titern (GMT) efter
vaccinationen och GMT fore vaccinationen.

Sex manader efter den forsta dosen var seroprotektionsfrekvensen foljande:




Anti-HA-
antikroppar

Immunsvar mot A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus

D-Pan HIN1-007

D-Pan HIN1-008

6 manader efter 2 doser pa

6 manader efter 2 doser

6 manader efter 1 dos pa

0,5 ml pa 0,5 ml 0,5ml
Totalt Sero- Totalt Sero- Totalt Sero-
antal negativa antal negativa antal negativa
rekry- individer rekry- individer rekry- individer
terade fore terade fore terade fore
individer vaccina- individer vaccina- individer vaccina-
N=59 tion N=67 tion N=51 tion
[95% CI] N=35 [95% CI] N=43 [95% CI] N=32
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Seroprotek- 100% 100% 97,0% 95,3% 86,3% 78,1%
tionsfrekvens' [93,9;100] [90,0;100] [89,6;99,6] | [84,2;99,4] | [73,7;94,3] | [60,0;90,7]

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI)-=>1:40

Tolv manader efter forsta dosen var seroprotektionsfrekvensen féljande:

Anti-HA-
antikroppar

Immunsvar mot A/California/7/2009 (HIN1)v-liknande virus

D-Pan HIN1-007

D-Pan HIN1-008

12 manader efter 2 doser pa

12 manader efter.2 doser

12 manader efter 1 dos pa

0,5ml pa 0,5ml 0,5 ml
Totalt Sero- Totalt Sero- Totalt Sero-
antal negativa antal negativa antal negativa
rekry- individer rekry- individer rekry- individer
terade fore terade fore terade fore
individer vaccina- individer vaccina- individer vaccina-
N=59 tion N=67 tion N=52 tion
[95% CI] N=36 [95% CI] N=43 [95% CI] N=32
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Seroprotek- 78,0% 66,7% 79,1% 69,8% 65,4% 53,1%
tionsfrekvens® [65,3;87,7] [49,8;80,9] | [67,4;88,1] | [53,9;82,8] | [50,9;78,0] | [34,7;70,9]
! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40
| studie D-Pan-H1N1-008var det neutraliserande antikroppssvaret foljande:
Neutraliserande Immunsvar mot A/Netherlands/602/9 (H1N1)v-liknande virus®
antikroppar i
serum
Efter 2 doser pa 0,5 ml Efter 1 dos pa 0,5 ml
Dag 21 Dag 42 Manad 6 Dag 21 Dag 42 Manad 6
N=22 N=22 N=22 N=17 N=17 N=17
Vaccinets 68,2% 90,9% 81,8% 70,6% 64,7% 35,3%
svarsfrekvens? [45,1;86,1] | [70,8;98,9] | [59,7;94,8] | [44,0;89,7] | [38,3;85,8] | [14,2;61,7]

tantigenliknande A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus

2andel vaccinerade i procent som n&dde en antikroppstiter >32 1/dil efter vaccinationen om de var
seronegativa fore vaccinationen, eller som nadde en >4-faldig 6kning av antikroppstitrar efter
vaccinationen om de var seropositiva fore vaccinationen.

Aldre (>60 ar)

Antihemagglutinin (anti-HA)-antikroppssvaret hos friska personer dldre dn 60 ar som fick antingen en
eller tva doser om 0,5 ml med 21 dagars mellanrum var foljande:
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Anti-HA- Immunsvar mot A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus
anti-
Kroppar
61-70 ar 71-80 ar
21 dagar efter 21 dagar efter 21 dagar efter 21 dagar efter
forsta dosen andra dosen forsta dosen andra dosen
Totalt Sero- Totalt Sero- Totalt Sero- Totalt Sero-
antal negativa antal negativa antal negativa antal negativa
rekry- individer rekry- individer rekry- individer rekry- individer
terade fore terade fore terade fore terade fore
individer | vaccina- | individer | vaccina- | individer | vaccina- | individer | vaccina-
N=75 tion N=40 tion N=40 tion N=24 tion
[95% CI] N=43 [95% CI] N=23 [95% CI] N=23 [95% CI] N=15
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Sero- 88,0% 81,4% 97,5% 95,7% 87,5% 82,6% 100% 100%
protek- [78,4; [66,6; [86,8; [78,1; [73,2; [61,2; [85,8; [78,2;
tions- 94,4] 91,6] 99,9] 99,9] 95,8] 95,0] 100] 100]
frekvens®
Sero- 80,0% 81,4% 95,0% 95,7% 77,5% 82,6% 91,7% 100%
konver- [69,2; [66,6; [83,1; [78,1; [61,5; [61,2; [73,0; [78,2;
sions- 88,4] 91,6] 99,4] 99,9] 89,2] 95,0] 99,0] 100]
frekvens®
Sero- 13,5 20,3 37,45 62,06 13,5 20,67 28,95 50,82
konver- [10,3; [13,94; [25,29; [42,62; [8,6;21,1] [11,58; [17,02; [32,97;
sions- 17,7] 28,78] 55,46] 90,37] 36,88] 49,23] 78,35]
faktor®

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40
2 serokonversionsfrekvens: andel individer som var:antingen seronegativa fére vaccinationen och har
en skyddande titer pa >1:40 efter vaccinationen,€ller som var seropositiva fore vaccinationen och har

en 4-faldig titerokning

3 serokonversionsfaktor: férhallandet mellan.den geometriska genomsnittliga titern (GMT) efter
vaccinationen och GMT fdre vaccinationen.

Anti-HA-antikroppar

Immunsvar mot A/California/7/2009 (H1IN1)v-liknande virus

>80 ar
21 dagar efter forsta dosen 21 dagar efter andra dosen
Totalt antal Seronegativa Totalt antal Seronegativa
rekryterade individer fore rekryterade individer fore
individer vaccination individer vaccination
N=5 N=3 N=3 N=1
[95% CI]] [95% CI] [95% CI]] [95% CI]
Seroprotektions- 80.0% 66,7% 100% 100%
frekvens® [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2; 100] [2,5;100]
Serokonversions- 80,0% 66,7% 100% 100%
frekvens® [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2; 100] [2,5;100]
Serokonversions- 18,4 17,95 25,49 64,0
faktor® [4,3;78,1] [0,55;582,25] [0,99; 654,60]

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40
2 serokonversionsfrekvens: andel individer som var antingen seronegativa fére vaccinationen och har
en skyddande titer pa >1:40 efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och har

en 4-faldig titerokning

3 serokonversionsfaktor: férhallandet mellan den geometriska genomsnittliga titern (GMT) efter
vaccinationen och GMT fore vaccinationen.

Sex manader efter den forsta dosen var seroprotektionsfrekvensen féljande:
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Anti-HA-

Immunsvar mot A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus

anti- 61-70 ar 71-80 ar
kroppar 6 manader efter 2 doser | 6 manader efter 1 dos 6 manader efter 2 6 manader efter 1 dos pa
pa 0,5 ml pa 0,5 ml doser pa 0,5 ml 0,5 ml
Totalt Sero- Totalt Sero- Totalt Sero- Totalt Sero-
antal negativa antal negativa antal negativa antal negativa
rekry- individer rekry- individer rekry- individer rekry- individer
terade fore terade fore terade fore terade fore
individer vaccina- individer | vaccina- | individer | vaccina- | individer vaccina-
N=41 tion N=33 tion N=24 tion N=15 tion
[95% CI] N=23 [95% CI] N=19 [95% CI] N=15 [95% CI] N=7
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Seropro- 92,7% 91,3% 51,5% 31,6% 83,3% 73,3% 66,7% 28,6%
tektions- [80,1; [72,0; [33,5; [12,6; [62,6; [44,9; [38,4; [3,7;
frekvens' 98,5] 98,9] 69,2] 56,6] 95,3] 92,2] 88,2] 71,0]
! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40
Anti-HA-antikroppar Immunsvar mot A/California/7/2009 (H1IN1)v-liknande virus
>80 ar
6 manader efter 2 doser pa 0,5 ml | 6 manader.efter 1 dos pa 0,5 ml
Totalt antal | Seronegativa individer Totalt antal
rekryterade fore vaccination rekryterade
individer N=1 individer®
N=3 [95% CI] N=2
[95% CI] [95% CI]
Seroprotektions- 100% 100% 50,0%
frekvens' [29,2;100] [2,5;100] [1,3;98,7]

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40

2alla individer var seronegativa fore vaccination

Tolv manader efter forsta dosen var seroprotektionsfrekvensen foljande:

Anti-HA- Immunsvar mot A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus
anti- 61-70 ar 71-80 &r
kroppar 12 méanader efter 2 doser | 12 manader efter 1 dos 12 méanader efter 2 12 méanader efter 1 dos
pa 0,5 ml pa 0,5 ml doser pa 0,5 ml pa 0,5 ml
Totalt Sero- Totalt Sero- Totalt Sero- Totalt Sero-
antal negativa antal negativa antal negativa antal negativa
rekry- individer rekry- individer rekry- individer rekry- individer
terade fore terade fore terade fore terade fore
individer vaccina- individer | vaccina- individer | vaccina- individer vaccina-
N=40 tion N=33 tion N=25 tion N=15 tion
[95% CI] N=23 [95% CI] N=19 [95% CI] N=16 [95% CI] N=7
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Seropro- 55,0% 34,8% 39,4% 21,1% 48,0% 25,0% 53,3% 14,3%
tektions- [38,5; [16,4; [22,9; [6,1; [27,8; [7,3; [26,6; [0,4;
frekvens! 70,7] 57,3] 57,9] 45,6] 68,7] 52,4] 78,7] 57,9]

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40

Anti-HA-
antikroppar

Immunsvar mot A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus

>80 ar

12 manader efter 2 doser pa 0,5 ml

12 manader efter 1
dos pa 0,5 ml

Totalt antal

| Seronegativa

Totalt antal
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rekryterade individer rekryterade
individer fore vaccination individer?
N=3 N=1 N=2
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Seroprotektions- 100% 100% 50,0%
frekvens' [29,2;100] [2,5;100] [1,3;98,7]

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40
2alla individer var seronegativa fore vaccination

Det neutraliserande antikroppssvaret hos individer >60 ar var foljande:

Neutraliserande
antikroppar i

Immunsvar mot A/Netherlands/602/9 (H1N1)v-liknande virus*

serum
Efter 2 doser pa 0,5 ml Efter 1 dos pa 0,5'ml
Dag 21 Dag 42 Manad 6 Dag 21 Dag 42 Manad 6
N=22 N=22 N=22 N=18 N=18 N=18
Vaccinets 68,2% 86,4% 63,6% 33,3% 27,8% 38,9%
svarsfrekvens® | [45,1;86,1] | [65,1;97,1] | [40,7;82,8] | [13,3;59,0] | [9,7:53,5] | [17,3:64,3]

'antigenliknande A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus

Zandel vaccinerade i procent som nédde en antikroppstiter >32 1/dil efter,vaccinationen om de var
seronegativa fore vaccinationen, eller som nadde en >4-faldig ckning av antikroppstitrar efter
vaccinationen om de var seropositiva fore vaccinationen.

Pediatrisk population

Barn i aldrarna 10-17 ar

Tva kliniska studier utvarderade administreringen hos friska barn i aldrarna 10-17 ar som fick en halv
(dvs 0,25 ml) respektive en full (dvs 0,5 ml) vuxendos av Pandemrix. Antihemagglutinin (anti-HA)-
antikroppssvaret 21 dagar efter forsta och’andra dosen var féljande:

anti-HA Immunsvar mot A/California/7/2009 (HIN1)v-liknande virus
antikroppar Halv dos Full dos
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Totalt antal Seronegativa individer Totalt antal Seronegativa individer
individer’ fore vaccination individer? fore vaccination
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Efterdos Efter Efter dos | Efter dos | Efter dos | Efterdos | Efter dos | Efter dos
1 dos 2 1 2 1 2 1 2

N=54 N=54 N=37 N=37 N=92 N=88 N=59 N=57
Sero- 98,1% 100% 97,3% 100% 100% 100% 100% 100%
protek- [90,1; [93,4; [85,8; [90,5; [96,1; [95,9; [93,9; [93,7;
tions+ 100] 100] 99,9] 100] 100] 100] 100] 100]
frekvens'
Sero- 96,3% 98,1% 97,3% 100% 96,7% 96.6% 100% 100%
konver- [87,3; [90,1; [85,8; [90,5; [90,8; [90,4; [93,9; [93,7;
sions- 99,5] 100] 99,9] 100] 99,3] 99,3] 100] 100]
frekvens?
Sero- 48,29 107,74 67,7 187,92 72,2 139,1 99,4 249,8
konver- [35,64; [76,64; [49,21; [150,67; [57,2; [105,7; [81,0; [212,9;
sions—3 65,42] 151,45] 93,05 234,38] 91,2] 183,1] 122,1] 293,2]
faktor

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40
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2 serokonversionsfrekvens: andel individer som var antingen seronegativa fére vaccinationen och har
en skyddande titer pa >1:40 efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och har
en 4-faldig titerokning

% serokonversionsfaktor: forhallandet mellan den geometriska genomsnittliga titern (GMT) efter
vaccinationen och GMT fore vaccinationen.

* enligt protokollet

Dag 180 var seroprotektionsfrekvensen hos barn som hade fatt tva halva (0,25 ml) doser 100%.

12 manader efter den forsta dosen var seroprotektionsfrekvensen 90,2% hos barn som hade fatt tva
halva (0,25 ml) doser respektive 100% hos de som hade fatt tva fulla (0,5 ml) vuxendoser.

Det neutraliserande antikroppssvaret var foljande:

Neutraliserande Immunsvar mot A/Netherlands/602/9 (H1N1)v-liknande virus*
antikroppar i
serum
Halv dos | Full dos
Efterdos1 | Efterdos2 | Manad 6 | Efterdos1 | Efterdos2 | Manad 12
N=13 N=14 N=13 N=30 N=29 N=28
Vaccinets 69,2% 100% 92,3% 86,7% 100% 89,3%
svarsfrekvens” | [38,6;90,9] | [76,8;100] | [64,0;99,8] | [69,3;96,2] | [88,1;100] | [71,8;97,7]

'antigen liknande A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus

2andel vaccinerade i procent som var antingen seronegativa fére vaccinationen och hade en
antikroppniva >32 1/dil efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och hade en
4 faldig 6kning av antikroppstitrar efter vaccinationen

Barn i aldrarna 3-9 ar
I tva kliniska studier i vilka barn i aldrarna 3-9.ar fick tva doser a 0,25 ml (halv vuxendos) eller tva

doser a 0,5 ml (vuxendos) av Pandemrix var anti-HA-antikroppssvaret vid dag 21 efter den forsta och
andra dosen enligt foljande:

Anti-HA- Immunsvar mot A/California/7/2009 (H1IN1)v-liknande virus
antikroppar 3-5ar
Halv vuxendos Vuxendos®
(D-Pan-HIN1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Totalt antal Seronegativa individer Totalt antal
individer* fore vaccination individer*
N=28 N=26 N=51
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Efter dos 1 Efter dos 2 Efter dos 1 Efterdos 2 | Efterdos 1 Efter dos 2
Seroprotektions- 100% 100% 100% 100% 100% 100%
frekvens® [87,7; [87,7; [86,8; [86,8;100] [93,0;100] [93,0;100]
100] 100] 100]
Serokonversions- 100% 100% 100% 100% 100% 100%
frekvens? [87,7; [87,7; [86,8; [86,8;100] [93,0;100] [93,0;100]
100] 100] 100]
Serokonversions- 33,62 237,68 36,55 277,31 49,1 384,9
faktor® [26,25; [175,28;322,29] [29,01; [223,81; [41,9;57,6] | [336,4;440,3]
43,05] 46,06] 343,59]

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40

2 serokonversionsfrekvens: andel individer som var antingen seronegativa fére vaccinationen och har
en skyddande titer pa >1:40 efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och har
en 4-faldig titerékning
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3 serokonversionsfaktor: férhallandet mellan den geometriska genomsnittliga titern (GMT) efter
vaccinationen och GMT f0re vaccinationen.

*enligt protokollet

>alla individer var seronegativa fore vaccination

Immunsvar mot A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus

Anti-HA-
antikroppar 6-9 ar
Halv vuxendos Vuxendos
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Totalt antal Seronegativa Totalt antal Seronegativa
individer* individer individer* individer
N=30 fore vaccination N=55 fore'vaccination
[95% CI] N=29 [95% CI] N=48
[95% CI] [95% CI]

Efter Efter Efter Efter Efter Efter Efter Efter

dos 1 dos 2 dos 1 dos 2 dos 1 dose 2 dos 1 dos 2
Seroprotek- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
tions- [88,4; [88,4; [88.1; [88,1; [93,5; [93,5; [92,6; [92,6;
frekvens® 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Serokonver- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
sions- [88,4; [88,4; [88.1; [88,1; [93,5; [93,5; [92,6; [92,6;
frekvens? 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100 100
Serokonver- 36,33 185,25 37,7 196,81 59,0 225,7 61,7 283,2
sions faktor® [27,96; [142,09; [28,68; [154,32; [48,3; [182,7; [49,9; [246,0;

47,22] 241,52] 48,71] 251,00] 72,0] 278,2] 76,3] 326,0]

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40
2 serokonversionsfrekvens: andel individer som var antingen seronegativa fére vaccinationen och har
en skyddande titer pa >1:40 efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och har

en 4-faldig titerokning
3 serokonversionsfaktor: forhallandet mellan.den‘geometriska genomsnittliga titern (GMT) efter

vaccinationen och GMT fore vaccinationen.
* enligt protokollet

Dag 180 var seroprotektionsfrekvensen hos barn som hade fatt tva halva (0,25 ml) doser 100% i bada
aldersgrupperna. Tolv manader efter den forsta dosen var seroprotektionsfrekvensen 85% i bada
aldersgrupperna. Hos barn som hade fatt tva vuxendoser (0,5 ml) var seroprotektionsfrekvensen 12
manader efter den forsta.dosen 100% hos barn i aldrarna 3-5 ar respektive 98% hos de i aldrarna 6-9

ar.

Det neutraliserande antikroppssvaret var foljande:

Neutraliserande Immunsvar mot A/Netherlands/602/9 (H1N1)v-liknande virus*
antikroppar
i serum
3-5ar
Halv vuxendos | Vuxendos

Efter Efter Manad 6 Efter Efter Manad
dos 1 dos 2 N=16 dos 1 dose 2 12
N=16 N=15 N=32 N=29 N=24

Vaccinets svarsfrekvens? 50,0% 100% 100% 81,3% 100% 100%
[24,7; [78,2; [79,4; [63,6; [88,1; [85,8;
75,3] 100] 100] 92,8] 100] 100]

‘antigen liknande A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus
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2andel vaccinerade i procent som var antingen seronegativa fore vaccinationen och hade en
antikroppniva >32 1/dil efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och hade en
4 faldig 6kning av antikroppstitrar efter vaccinationen

Neutraliserande
antikroppar

Immunsvar mot A/Netherlands/602/9 (H1N1)v-liknande virus*

i serum
6-9 ar
Halv vuxendos | Vuxendos
Efter dos | Efterdos | Manad 6 | Efterdos | Efter dos | Manad 12

1 2 N=15 1 2 N=31

N=14 N=15 N=37 N=37
Vaccinets svarsfrekvens? 71,4% 100% 93,3% 86,7% 100% 96,8%
[41,9; [78,2; [68,1; [69,3; [88,1; [83,3;
91,6] 100] 99,8] 96,2] 100] 99,1]

‘antigen liknande A/California/7/2009 (HIN1)v-liknande virus

“andel vaccinerade i procent som var antingen seronegativa fore vaccinationen och hade en
antikroppniva >32 1/dil efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och hade en
4 faldig 6kning av antikroppstitrar efter vaccinationen

Barn i aldrarna 6-35 manader

I en klinisk studie (D-Pan-H1N1-009) hos friska barn i aldrarna.6-35 manader (uppdelade i
aldersintervall fran 6-11, 12-23 och 24-35 manader) var antihemagglutinin (anti-HA)-antikroppssvaret
21 dagar efter en forsta och en andra halv vuxendos (dvs 0,25-ml) eller en vuxendos (dvs 0,5 ml) av
Pandemrix foljande:

Anti-HA
antikroppar

Immunsvar mot A/California/7/2009 (HLN1)v-liknande virus

6-11 manader

Halv vuxendos

Vuxendos

Totalt antal Seronegativa Totalt antal Seronegativa
individer* individer individer* individer
[95% CI] fore vaccination [95% CI] fore vaccination
[95% CI] [95% CI]
Efter dos | Efterdos | Efterdos | Efterdos | Efter dos | Efterdos | Efter dos | Efter dos
1 2 1 2 1 2 1 2
N=34 N'=32 N=30 N=28 N=15 N=15 N=14 N=14
Sero- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
protek- [89.7; [89,1; [88,4; [87,7; [78,2; [78,2; [76,8; [76,8;
tions- 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
frekvens'
Sero- 97,1% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
konver- [84,7; [89,1; [88,4; [87,7; [78,2; [78,2; [76,8; [76,8;
sions- 99,9] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
frekvens®
Sero- 48,12 276,14 64,0 4413 46,29 370;48 49,9 452,4
konver- [34,34; [164,23; [52,3; [365,7; [38,83; [217,97; [40,3; [322,4;
sions.-3 67,42] 455,99] 78,3] 532,6] 59,80] 629,69] 61,9] 634,6]
faktor

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40

2 serokonversionsfrekvens: andel individer som var antingen seronegativa fére vaccinationen och har
en skyddande titer pa >1:40 efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och har
en 4-faldig titerékning
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3 serokonversionsfaktor: férhallandet mellan den geometriska genomsnittliga titern (GMT) efter
vaccinationen och GMT fore vaccinationen.
*enligt protokollet

Anti-HA Immunsvar mot A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus
antikroppar 12-23 manader
Halv vuxendos Vuxendos
Totalt antal Seronegativa Totalt antal Seronegativa
individer* individer individer* individer
[95% CI] fore vaccination [95% CI] fore vaccination
[95% CI] [95% CI]
Efter dos | Efterdos | Efterdos | Efterdos | Efterdos | Efterdos | Efter dos { Efter dos
1 2 1 2 1 2 1 2

N=34 N= 32 N=33 N=31 N=16 N=17 N=15 N=16
Sero- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
protek- [89,7; [89,1; [89,4; [88,8; [79,4; [80,5; [78,2; [79,4;
tions- 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
frekvens'
Sero- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
konver- [89,7; [89,1; [89,4; [88,8; [79,4; [80,5; [78,2; [79,4;
sions- 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
frekvens®?
Sero- 63,37 386,45 66,7 404,8 64,06 472,16 75,3 523,2
konver- [48,13; [308,54; [51,4; [327,8; [38,55; [343,74; [50,3; [408,5;
sions-3 83,43] 484,02] 86,7] 500,0] 106,44] 648,57] 112,5] 670,1]
faktor

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40

2 serokonversionsfrekvens: andel individer som var antingen seronegativa fére vaccinationen och har
en skyddande titer pa >1:40 efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och har
en 4-faldig titerokning
% serokonversionsfaktor: forhallandet mellan den geometriska genomsnittliga titern (GMT) efter
vaccinationen och GMT fore vaccinationen.
*enligt protokollet

Anti-HA Immunsvar mot A/California/7/2009 (H1IN1)v-liknande virus
antikroppar 24-35 manader
Halv vuxendos* Vuxendos
Totalt antal Totalt antal Seronegativa
individer® individer® individer
[95% CI] [95% CI] fore vaccination
[95% CI]
Efter Efter Efter Efter Efter Efter
dos 1 dos 2 dos 1 dos 2 dos 1 dos 2
N=33 N=33 N=16 N=16 N=12 N=12
Sero- 100% 100% 100% 100% 100% 100%
protek- [89,4;100] | [89,4; 100] [79,4; [79,4;100] [73,5;100] [73,5;100]
tions- 100]
frekvens'
Sero- 100% 100% 93,8 100% 100% 100%
konver- [89,4;100] | [89,4; 100] [69,8; [79,4;100] [73,5;100] [73,5;100]
sions- 99,8]
frekvens?
Sero- 52,97 389,64 33,44 189,16 55,4 406,4
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konver- [42,08:; [324,25; [18,59; [83,80; | [39.8:77.2] | [296,2:557 4]
sions- 66,68] 468,21] 60,16] | 427,01]
faktor®

! seroprotektionsfrekvens: andel individer med hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40

2 serokonversionsfrekvens: andel individer som var antingen seronegativa fére vaccinationen och har
en skyddande titer pa >1:40 efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och har
en 4-faldig titerokning

3 serokonversionsfaktor: férhallandet mellan den geometriska genomsnittliga titern (GMT) efter
vaccinationen och GMT fore vaccinationen.

*alla individer var seronegativa fore vaccination

>enligt protokollet

12 manader efter den forsta dosen var seroprotektionsfrekvensen 100% i alla alders- och dosgrupper.
Den kliniska relevansen fér hemagglutinationsinhibitionstiter (HI) >1:40 hos barn ar okand.

Det neutraliserande antikroppssvaret var foljande:

Neutraliserande Immunsvar mot A/Netherlands/602/9 (H1N1)v-liknande virus*
antikroppar i
serum
6-11 manader
Halv dos Vuxendos

Efter Efter Manad Efter Efter Manad

dos 1 dos 2 12 dos 1 dos 2 12

N=28 N=28 N=22 N=14 N=14 N=10
Vaccinets 57,1% 96,4% 86,4% 57,1% 100% 100%
svarsfrekvens? [37,2; [81,7; [65,1; [28,9; 76,8; 69,2;

75,5] 99,9] 97,1] 82,3] 100] 100]

'antigen liknande A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus

Zandel vaccinerade i procent som var antingen seronegativa fore vaccinationen och hade en
antikroppniva >32 1/dil efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och hade en
4 faldig 6kning av antikroppstitrar efter'vaccinationen

Neutraliserande Immunsvar mot A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-liknande virus*
antikroppar i
serum
12-23 manader
Halv dos Vuxendos

Efter Efter Manad Efter Efter Manad

dos 1 dos 2 12 dos 1 dos 2 12

N=14 N=16 N=13 N=7 N=8 N=7
Vaccinets 57,1% 100% 92,3% 71,4% 100% 100%
svarsfrekvens? [28,9;82,3] | [79,4;100] | [64,0;99,8] | [29,0;96,3] | [63,1;100] | [59,0;100]

'antigen liknande A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande virus

2andel vaccinerade i procent som var antingen seronegativa fore vaccinationen och hade en
antikroppniva >32 1/dil efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och hade en
4 faldig 6kning av antikroppstitrar efter vaccinationen

Neutraliserande Immunsvar mot A/Netherlands/602/9 (H1N1)v-liknande virus®
antikroppar i
serum
24-35 manader
Halv dos Vuxendos
Efter | Efter | Manad 12 Efter | Efter | Manad 12
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dos 1 dos 2 N=14 dos 1 dos 2 N=5
N=17 N=17 N=8 N=7

Vaccinets 58,8% 100% 100% 62,5% 100% 100%
svarsfrekvens® [32,9;81,6] | [80,5;100] | [76,8;100] | [24,5;91,5] | [59,0;100] | [47,8;100]

'antigen liknande A/California/7/2009 (HIN1)v-liknande virus

Zandel vaccinerade i procent som var antingen seronegativa fore vaccinationen och hade en
antikroppniva >32 1/dil efter vaccinationen, eller som var seropositiva fore vaccinationen och hade en
4 faldig 6kning av antikroppstitrar efter vaccinationen

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Pandemrix for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen avseende férebyggande av influensainfektion
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

Data fran icke-kliniska studier

Formagan att inducera skydd mot homologa och heterologa vaccinstammar utvéarderades icke-kliniskt
i “challenge”-modeller pa illrar.

I varje experiment vaccinerades fyra grupper om 6 illrar intramuskuldrt med ett AS03-adjuvanterat
vaccin innehallande HA fran HSN1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14). | “challenge”-forsok testades
doser om 15, 5, 1,7 eller 0,6 mikrogram HA pa homologa stammar och doser om 15, 7,5, 3,8 eller 1,75
mikrogram pa heterologa stammar. | kontrollgrupperna fanns illrar som vaccinerats med enbart
adjuvans, med icke-adjuvanterat vaccin (15 mikrogram HA) eller med fosfatbuffrad saltldsning.
Illrarna vaccinerades dag 0 och dag 21 och fick dag 49 en letal dos av antingen homologt
H5N1/A/Vietnam/1194/04 eller heterologt HSN1/A/Indonesia/5/05 intratrakealt. Av de djur som fick
adjuvanterat vaccin erholl 87% respektive 96% ett skydd mot den letala homologa respektive
heterologa dosen. Virusutsondringen i de dvre luftvagarna minskade ocksa hos de djur som
vaccinerats, jamfort med kontrollgrupperna, vilket tyder pa minskad risk for viruséverforing. Samtliga
djur i kontrollgruppen utan adjuvans, liksom i kontrollgruppen med adjuvans avled eller erhdll
dodshjalp eftersom de var doende 3-4 dagar efter-det att de fick den letala dosen.

Yiterligare information finns tillgangligt fran studier genomforda med ett vaccin med liknande
sammanséattning som Pandemrix, men’som innehaller antigen fran H5N1 virus. Se
produktinformationen for Pandemiskt influensavaccin (H5N1) (spjélkat virus, inaktiverat, med
adjuvans).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse icke-kliniska studier av prototypvaccinet med en H5N1-vaccinstam, avseende
sdkerhetsfarmakologi, toxicitet vid akut eller upprepad dos, lokal tolerans, kvinnlig fertilitet,
embryonal-/fosterutveckling och toxicitet efter fodsel (fram till slutet av amningsperioden) visade inte
nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Injektionsflaskan med suspension:

Polysorbat 80

Oktoxinol 10
Tiomersal
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Natriumklorid (NaCl)
Dinatriumvétefosfat (Na,HPO,)
Kaliumdivétefosfat (KH,PO,)
Kaliumklorid (KCI)
Magnesiumklorid (MgCl,)
Vatten for injektionsvatskor

Injektionsflaskan med emulsion:

Natriumklorid (NaCl)

Dinatriumvétefosfat (Na,HPO,)

Kaliumdivétefosfat (KH,PO,)

Kaliumklorid (KCI)

Vatten for injektionsvatskor

For adjuvans, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

2 r.

Anvands inom 24 timmar efter beredning. Det fardigbereddavaccinet ar kemiskt och fysikaliskt stabilt
i 24 timmar vid 25°C.

6.4  Sarskilda foérvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet-efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och«innehall

En forpackning innehaller:

- en forpackning.om 50 injektionsflaskor (typ I-glas) a 2,5 ml suspension med butylgummipropp
- tva forpackningar om 25 injektionsflaskor (typ I-glas) a 2,5 ml emulsion med

butylgummipropp.

Efter blandning av 1 injektionsflaska med suspension (2,5 ml) med 1 injektionsflaska med emulsion
(2,5 ml) erhalls en volym motsvarande 10 doser vaccin (5 ml).

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Pandemrix bestar av tva behallare:
Suspension: flerdosflaska innehallande antigen

Emulsion: flerdosflaska innehallande adjuvans

Fore anvandning ska de tva komponenterna blandas.
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Instruktioner fér beredning och administrering av vaccinet

1. Fore blandning ska de tva komponenterna, emulsion (adjuvans) och suspension (antigen), uppna
rumstemperatur under minst 15 minuter. Varje injektionsflaska ska skakas och inspekteras
visuellt avseende eventuella frammande partiklar och/eller onormalt utseende. Om nagotdera av
ovanstaende upptacks (inklusive gummipartiklar fran proppen), kassera vaccinet.

2. Blanda vaccinet genom att dra upp hela innehallet i flaskan med adjuvans med hjalp av en 5 ml
spruta och tillsatt detta till injektionsflaskan med antigen. Det rekommenderas att forse sprutan
med en 23-G nal. Om denna storlek pa nal dock inte skulle finnas tillganglig sa kan en 21-G nal
anvandas. Injektionsflaskan med adjuvanset bor hallas uppochnervand for att underlatta att hela
innehallet dras upp.

3. Skaka flaskan val efter blandningen av adjuvans och antigen. Det fardigberedda vaccinet ska
vara en vitaktig till gulaktig, mjolkig vatskeemulsion. Om avvikelser observeras, kassera
vaccinet.

4. Volymen i Pandemrix injektionsflaska &r efter blandning minst 5 ml. Vaccinet bor.ges i enlighet
med doseringsrekommendationerna (se avsnitt 4.2).

5. Injektionsflaskan ska skakas och inspekteras visuellt avseende eventuella frimmande partiklar
och/eller onormalt utseende fore varje vaccination. Om nagotdera av ovanstaende upptéacks
(inklusive gummipartiklar fran proppen), kassera vaccinet.

6. Varje vaccindos om 0,5 ml (full dos) eller 0,25 ml (halv dos) dras upp'i-en 1 ml injektionsspruta
och ges intramuskulart. Det rekommenderas att forse sprutan med-en-nalstorlek som inte ar
storre an 23-G.

7. Efter beredning ska vaccinet anvandas inom 24 timmar. Detfardigberedda vaccinet kan
antingen forvaras i kylskap (2 °C-8°C) eller i rumstemperatur vid hogst 25°C. Om det
fardigberedda vaccinet forvaras i kylskap bor det uppna rumstempatur under minst 15 minuter
fére varje uppdragning.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/08/452/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 20 maj 2008
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 AKTIVA-SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCHEFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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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

GlaxoSmithKline Biologicals

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

Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

B-1330 Rixensart

Belgien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH
ANVANDNING
Receptbelagt lakemedel.
o Officiellt frislappande av tillverkningssats
Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats
foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat
laboratorium.
C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FORGODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sakerhetsrapporter
Kraven for att Iamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
. Riskhanteringsplan
Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for férsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
) pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
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nar riskhanteringssystemet andras, sérskilt 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.

Ytterligare riskminimeringsatgarder

Innehavaren av forsaljningstillstandet maste komma 6verens med medlemslanderna om hjalpmedel for
identifiering och sparbarhet av det HIN1-vaccin som ges till varje patient for att minimera risk for
felbehandling och underlatta for patienter och sjukvardspersonal att rapportera biverkningar. Detta kan

inkludera att innehavaren av forsaljningstillstandet tillhandahaller klisteretiketter med produktens
varunamn och batchnummer med varje férpackning.

Innehavaren av forsaljningstillstandet maste komma 6verens med medlemslanderna hur patienter och

sjukvardspersonal fortlopande ska fa tillgang till uppdaterad information om Pandemrix.

Innehavaren av forsaljningstillstandet maste komma 6verens med medlemslanderna avseende
ombesorjande av en riktad kommunikation till sjukvardspersonal vilken bor inkludera féljande:

o Korrekt satt att bereda vaccinet fore administrering.

o Vilka odnskade héndelser som ska prioriteras vid rapportering, dvs dédliga och livshotande

biverkningar, oférutsedda allvarliga biverkningar och biverkningar.av sérskilt intresse (Adverse

Events of Special Interest, AESI).

o Vilka uppgifter som minst ska inga i individuella fallrapporter for att underlatta utvardering och

identifiering av vilket vaccin som administrerats till vilken individ, inklusive varunamn,
vaccintillverkare och batchnummer.
o Hur biverkningar ska rapporteras om ett sarskilt rapporteringssystem finns pa plats.

. Skyldighet att vidta atgarder efter godkannande for forséljning

Innehavaren av godkéannandet for forséljning:ska’inom den angivna tidsramen vidta nedanstaende
atgarder:

Beskriyning Forfallodatum

Genomfora icke-kliniska (inklusive mekanistiska) studier for att
klargdra vaccinets och dess-adjuvants roller pa sambandet mellan
Pandemrix och narkolepsi:

- Identifiera T-cellssignaturen fran patienter med narkolepsi genom | Augusti 2015
djupsekvensering av det totala antalet CD4 T-celler fran
narkolepsipatienter och DQ0602-matchade, icke-vaccinerade
friska individer och, om identifierad, verifiera om signaturen kan
aterfinnas'i CD4 T-celler fran friska individer efter vaccinering
med.Pandemrix eller icke-adjuvanterat HLN1v-vaccin.

- Verifiera influensaspecificiteten hos hypokretinspecifika CD4 T- | Augusti 2015
celler fran patienter med narkolepsi genom komplementéra
studier och verifiera om korsreaktiva CD4 T-celler hittas hos
influensaspecifika CD4 T-celler fran friska individer efter
vaccinering med Pandemrix eller icke-adjuvanterat HIN1v-
vaccin.

- Fenotypkarakterisering av hypokretin eller influensa-specifika T- | Augusti 2015
celler efter stimulering med hypokretin och influensapeptider.

Innehavaren av forsaljningstillstandet har lamnat in ovan begarda uppgifter den 5 augusti 2015 och ett
yttrande antogs av CHMP den 28 april 2016. Baserat pa utvardering av inskickad dokumentation anser

CHMP att ovanstaende atgarder har uppfyllts. For detaljer om bedémningen hanvisas till CHMP:s
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utvarderingsrapport EMEA/H/C/000832/11/0079 som finns publicerad pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING INNEHALLANDE 1 FORPACKNING OM 50 INJEKTIONSFLASKOR
MED SUSPENSION OCH 2 FORPACKNINGAR OM 25 INJEKTIONSFLASKOR MED
EMULSION

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pandemrix suspension och emulsion till injektionsvatska, emulsion
Influensavaccin (HIN21)v (spjalkat virus, inaktiverat, med adjuvans)

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

Efter blandning innehaller en dos (0,5 ml):

Inaktiverat, spjalkat influensavirus innehallande antigen motsvarande:

A/California/07/2009 (H1N1) deriverad stam fran NYMC X-179A 3,75 mikrogram”
Adjuvans AS03 innehallande skvalen, DL-a-tokoferol och polysorbat 80

hemagglutinin

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Polysorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomersal

Natriumklorid (NaCl)
Dinatriumvétefosfat (Na,HPO,)
Kaliumdivétefosfat (KH,PO,)
Kaliumklorid (KCI)
Magnesiumklorid (MgCl,)
Vatten for injektionsvéatskor

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Suspension och emulsion till injektionsvétska, emulsion

50.injektionsflaskor: suspension (antigen)

50 injektionsflaskor: emulsion (adjuvans)

Efter blandning av 1 injektionsflaska med suspension (2,5 ml) med 1 injektionsflaska med emulsion
(2,5 ml) erhalls en volym vaccin motsvarande 10 doser a 0,5 ml.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvandning
Skakas fére anvandning
Lds bipacksedeln fore anvandning
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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

Suspensionen och emulsionen ska blandas fore administrering

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Far ej frysas
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt

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

Kasseras i enlighet med lokala foreskrifter

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

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgien

12.  NUMMER PA'-GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/08/452/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
FORPACKNING OM 50 INJEKTIONSFLASKOR MED SUSPENSION (ANTIGEN)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Suspension till injektionsvatska, emulsion fér Pandemrix
Influensavaccin (HIN21)v (spjélkat virus, inaktiverat, med adjuvans)

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

Inaktiverat, spjalkat influensavirus, innehallande antigen* motsvarande:

3,75 mikrogram hemagglutinin/dos
*Antigen: A/California/07/2009 (H1N1) deriverad stam frain NYMC X-179A

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpdmnen:

Polysorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomersal

Natriumklorid
Dinatriumvétefosfat
Kaliumdivétefosfat
Kaliumklorid
Magnesiumklorid

Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM QCH FORPACKNINGSSTORLEK

Antigen injektionsvatska, suspension

50 injektionsflaskor: suspension

2,5 ml/injektionsflaska

Efter blandning med adjuvans-emulsion: 10 doser a 0,5 ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulédr anvandning
Skakas fore anvandning
Lds bipacksedeln fore anvandning

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn
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7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Suspensionen ska endast blandas med adjuvans-emulsion fore administrering

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Far ej frysas
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt

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

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

GSK Biologicals, Rixensart, Belgien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/08/452/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. ) INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
FORPACKNING OM 25 INJEKTIONSFLASKOR MED EMULSION (ADJUVANS)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Emulsion till injektionsvétska, emulsion fér Pandemrix

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

Innehall: Adjuvans AS03 innehallande skvalen (10,69 milligram), DL-a-tokoferol (11,86 milligram)
och polysorbat 80 (4,86 milligram)

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Natriumklorid
Dinatriumvatefosfat
Kaliumdivétefosfat
Kaliumklorid

Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Adjuvans injektionsvétska, emulsion
25 injektionsflaskor: emulsion
2,5ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskul&r anvandning
Skakas fore anvandning
Las bipacksedeln féreranvandning

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

Emulsionen ska endast blandas med antigen-suspension fére administrering

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Far ej frysas
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt

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

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

GSK Biologicals, Rixensart, Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/08/452/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR-FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION IPUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED SUSPENSION

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Antigen-suspension for Pandemrix

Influensavaccin

AlCalifornia/07/2009 (H1N1) deriverad stam fran NYMC X-179A
i.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Blandas med adjuvans-emulsionen fére anvandning

3. UTGANGSDATUM

EXP
Efter blandning ska vaccinet anvandas inom 24 timmar och forvaras vid hogst 25°C
Datum och tid foér blandning:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2,5ml
Efter blandning med adjuvans-emulsion: 10 doser a 0,5 ml

6. OVRIGT

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Ljuskansligt
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED EMULSION

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Adjuvans-emulsion for Pandemrix
i.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Tillsatts antigen-suspensionen fore anvandning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYMELLER PER ENHET

2,5ml

6. OVRIGT

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Ljuskansligt
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Pandemrix suspension och emulsion till injektionsvatska, emulsion
Influensavaccin (H1N1) (spjalkat virus, inaktiverat, med adjuvans)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Pandemrix &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du far Pandemrix

Hur du far Pandemrix

Eventuella biverkningar

Hur Pandemrix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Pandemrix &r och vad det anvands.for

Vad Pandemrix ar och vad det anvands for

Pandemrix &r ett vaccin som férebygger influensa orsakat av A(H1IN21)v 2009 virus.

Din lakare kommer vanligtvis att.rekommendera ett annat vaccin (arligt trivalent/tetravalent
influensavaccin) istallet fér Pandemrix, Pandemrix kan dock fortfarande vara ett alternativ, om du
behdver skydd mot A(H1IN1)v-influensa och det trivalenta/tetravalenta vaccinet inte finns tillgdngligt
(se Var sarskilt forsiktig med Pandemrix).

Hur Pandemrix-fungerar

Nar en person far vaccinet tillverkar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) sitt eget
skydd (antikroppar) mot sjukdomen. Inget av innehallsamnena i vaccinet kan orsaka influensa.

2. Vad du behéver veta innan du far Pandemrix

Pandemrix bor inte ges:

o om du tidigare har fatt en plotslig livshotande allergisk reaktion mot nagot av innehallsamnena i
detta vaccin (anges i avsnitt 6) eller mot nagot sparamne: 4gg- och kycklingprotein, ovalbumin,
formaldehyd, gentamicinsulfat (antibiotika) eller natriumdeoxikolat som ingar i detta vaccin.
Tecken pa en allergisk reaktion kan vara kliande hudutslag, andningssvarigheter och svullnad av
ansikte eller tunga.
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o om du har en svar infektion med hog feber (6ver 38°C). | sa fall skjuts vaccinationen vanligtvis
upp tills du kénner dig béttre. En lattare infektion som forkylIning bor inte innebéra nagot
problem, men radfraga lakare eller sjukskoterska om du kan vaccineras med Pandemrix.

Om du ar osaker, tala med din lakare eller sjukskoterska innan du far detta vaccin.
Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskdterska innan du far Pandemrix:

o om du har haft ndgon annan allergisk reaktion an en plétsligt livshotande allergisk reaktion mot
nagot av innehallsimnena i detta vaccin (anges i avsnitt 6), mot tiomersal, 4gg- och
kycklingprotein, ovalbumin, formaldehyd, gentamicinsulfat (antibiotika) eller mot
natriumdeoxikolat.

o om du ska ta ett blodprov for att upptécka infektion med vissa virustyper. Under de.forsta
veckorna efter vaccination med Pandemrix kan felaktiga resultat fas. Tala om for lakaren som
begart testen att du nyligen har fatt Pandemrix.

. om du har blodningsrubbningar eller latt far blamarken.

TALA MED DIN LAKARE ELLER SJUKSKOTERSKA om négot av ovanstaende géller dig,
eftersom en vaccination kanske inte rekommenderas eller behover uppskjutas.

Overdriven somnighet under dagen, ofta pa fel tider (ett Iangvarigt tillstand som kallas narkolepsi) har
rapporterats, med mycket séllsynt frekvens, efter vaccinering:med-Pandemrix, i flera europeiska
lander. Narkolepsi kan forekomma med eller utan plétslig muskelsvaghet vilket kan leda till
fallolyckor (ett tillstind som kallas kataplexi).

Barn och ungdomar

Om ditt barn far vaccinet ska du vara medveten om att biverkningarna kan bli intensivare efter den
andra dosen, sarskilt feber dver 38°C. Det rekommenderas darfor att kroppstemperaturen kontrolleras
samt att atgarder vidtas for att sanka febern (t.ex. med hjalp av paracetamol eller andra lakemedel som
verkar febernedsattande) efter varje dosering.

Svimning kan forekomma (framst hos ungdomar) efter, eller dven fore, all nalinjektion. Tala darfor
om for lakaren eller sjukskéterskan om du har svimmat vid tidigare injektion.

Andra lakemedel och-Pandemrix
Tala om for lakare'eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
eller om du nyligen-har fatt ett annat vaccin.

Pandemrix.kan ges samtidigt som vaccin mot sésongsinfluensa utan adjuvans.

Personer som fatt vaccin mot sasongsinfluensa utan adjuvans kan fa Pandemrix efter ett intervall om
minst tre veckor.

Det finns ingen information géllande samtidig administrering av Pandemrix med andra vacciner. Om
detta inte kan undvikas ska de inte ges i samma arm eller ben. | dessa fall boér du vara medveten om att
biverkningarna kan bli intensivare.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta vaccin.

38



Korférmaga och anvandning av maskiner
Vissa av de biverkningar som namns i avsnitt 4 kan paverka férmagan att framfora fordon eller
anvanda maskiner.

Pandemrix innehaller tiomersal
Pandemrix innehaller tiomersal som konserveringsmedel och det finns risk for att du kan fa en
allergisk reaktion. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

Pandemrix innehaller natrium och kalium
Detta vaccin innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) och mindre an 1 mmol kalium (39 mg) per
dos, dvs &r nastintill natrium- och kaliumfritt.

3. Hur du far Pandemrix
Din lakare eller sjukskoterska kommer att ge vaccinet i enlighet med officiella rekommendationer.

Vuxna inklusive aldre

En dos (0,5 ml) kommer att ges.

Kliniska data tyder pa att en singeldos kan vara tillracklig.

Om en andra dos administreras bor det vara ett intervall om minst tre veckor mellan den forsta och
andra dosen.

Anvandning for barn och ungdomar

Barn 10 ar och aldre

En dos (0,5 ml) kommer att ges.

Kliniska data tyder pa att en singeldos kan vara tillracklig.

Om en andra dos administreras bor det vara ett intervall om minst tre veckor mellan den forsta och
andra dosen.

Barn fran 6 manader till 9 ar
En dos (0,25 ml) kommer att ges. Om-en andra dos om 0,25 ml ges ska den ges minst tre veckor efter
den forsta dosen.

Barn yngre 4n 6 manader
Vaccination rekommenderas for narvarande inte till denna aldersgrupp.

Vaccinet kommer ges som en injektion i en muskel (vanligen i 6verarmen).

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta lakare eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Allergiska reaktioner:

Allergiska reaktioner kan férekomma efter vaccination, i sallsynta fall kan de leda till chock. L&kare &r
medvetna om denna risk och har akut behandling tillganglig for dessa tillfallen.

Andra biverkningar:

Féljande biverkningar har intréffat med Pandemrix i kliniska studier hos vuxna inklusive aldre.
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
Huvudvark

Trotthet

Smarta och svullnad vid injektionsstéllet

Frossa

Okad svettning

Muskelvark, ledvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av10 personer)

o Rodnad och klada vid injektionsstallet
o Feber
o Illamaende, diarré, krakningar, magont.

Mindre vanliga(kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
En lokal forhardnad och varmekansla vid injektionsstallet
Svullna kértlar i halsen, armhalan eller ljumsken
Stickningar eller domningar i hander eller fotter
Somnloshet

Yrsel

Klada, utslag

Allmén sjukdomskaénsla

Influensaliknande symtom.

Dessa biverkningar forsvinner vanligen inom 1-2 dagar utan behandling. Om de kvarstar,
KONTAKTA DIN LAKARE.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Barn i aldrarna 10-17 &r

Ovan namnda biverkningar har ocksaférekommit med liknande frekvens i kliniska studier pa barn i
aldrarna 10-17 ar, férutom rodnad vid injektionsstallet som var mycket vanligt och svettning som var
vanligt.

Barn i aldrarna 3-9 &r

Hos barn i &ldrarna 3-9.ar.som fick 2 doser a 0,25 ml av Pandemrix (H1N1) var biverkningarna som
rapporterats liknande.de som rapporterats hos vuxna, férutom rodnad vid injektionsstallet och symtom
fran magtarmkanalen som var mycket vanliga och frossa och svettning som var vanliga.

Dessutom var feber mycket vanligt hos barn i aldrarna 3-5 ar. Vissa biverkningar (inklusive lokal
rodnad och-feber) intraffade oftare efter den andra dosen &n efter den forsta.

Barn i-aldrarna 6-35 manader

Hos barn i aldrarna 6-35 manader som fick 2 doser a 0,25 ml av Pandemrix (H1N1) var det en dkad
rapportering av smarta, rodnad och svullnad vid injektionsstéllet sa val som med feber (>38°C),
dasighet, retlighet och aptitforlust efter den andra dosen jamfort med den forsta dosen. Alla dessa
biverkningar rapporterades som mycket vanliga efter varje dos.

Foljande biverkningar har intraffat med Pandemrix (HLN1)v efter lansering:

. Allergiska reaktioner som kan leda till allvarlig sénkning av blodtrycket som, om det inte
behandlas, kan leda till chock. Lakare &r medvetna om denna risk och har akut behandling
tillganglig for dessa tillfallen.
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o Generella hudreaktioner inklusive ansiktssvullnad och urtikaria (nasselfeber)

o Feberkramper

o Ett langvarigt tillstand med stor trétthet under dagtid (narkolepsi), med eller utan plotslig
svaghet (kataplexi), som kan leda till att man ramlar omkull, dock utan att férlora medvetandet

) Ett kortvarigt tillstand med trétthet efter vaccination

o Reaktioner vid injektionsstallet sdsom smarta, rodnad, blamarke, svullnad och varme

(inflammation) och lokal forhardnad (svullnad).

Féljande biverkningar har intréffat de narmaste dagarna eller veckorna efter vaccination med vacciner
som rutinmassigt ges varje ar for att forhindra influensa. De kan dven intraffa med Pandemrix.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
o svar stickande eller dunkande smérta utmed en eller flera nervbanor
o minskat antal blodplattar, vilket kan orsaka blodning eller blamarken.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

) vaskulit (karlinflammation som kan orsaka hudutslag, ledvérk och njurpaverkan)

. neurologiska storningar sasom encefalomyelit (inflammation i centrala nervsystemet), neurit
(nervinflammation) och Guillain-Barrés syndrom (en typ av férlamning).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 ldkemedels sékerhet.

5. Hur Pandemrix ska forvaras
Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.
Fore beredning av vaccinet:

Anvand inte suspensionen och emulsionen efter utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i-angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C):
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

Efter beredning av vaccinet:
Det fardigberedda vaccinet ska anvandas inom 24 timmar och forvaras vid hogst 25°C.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Aktiv substans:
Spjalkat influensavirus, inaktiverat, innehallande antigen” motsvarande:

Al/California/07/2009 (H1N1) deriverad stam frén NYMC (X-179A) 3,75 mikrogram” per
0,5 ml dos
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“odlat i &gg
“uttryckt i mikrogram hemagglutinin

o Adjuvans:
Vaccinet innehaller ett adjuvans (AS03) for att stimulera ett battre svar. Detta adjuvans
innehaller skvalen (10,69 milligram), DL-a-tokoferol (11,86 milligram) och polysorbat 80
(4,86 milligram).

. Ovriga innehallsdmnen:
Polysorbat 80, oktoxinol 10, tiomersal, natriumklorid, dinatriumvétefosfat, kaliumdivatefosfat,
kaliumklorid, magnesiumklorid, vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Suspension och emulsion till injektionsvétska, emulsion.
Suspensionen &r en farglos, ljus, svagt opalskimrande vétska.
Emulsionen dr en vitaktig till gulaktig, homogen, mjélkig vatska.

Fore anvandning ska de tva komponenterna blandas. Det fardigblandade vaccinet ar en vitaktig till
gulaktig, homogen, mjélkig vétskeemulsion.

En forpackning med Pandemrix innehaller:
o en forpackning om 50 injektionsflaskor innehallande 2,5 ml suspension (antigen) i varje
) tva forpackningar om 25 injektionsflaskor innehallande.2,5 ml emulsion (adjuvans) i varje

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Yiterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: + 32 10 85 5200 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten. +3592 953 10 34 Tél/Tel: + 32108552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: + 42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
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Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

EALGda Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 1391784 44 Tel: + 351 21 412 9500

diam@gsk.com FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: #40(0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Simi: +354 530 3700 Tel: + 421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 04 59.21-81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

Tnk: + 357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel &ndrades senast

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Pandemrix bestar av tva behallare:

Suspension: flerdosflaska innehallande antigen

Emulsion: flerdosflaska innehallande adjuvans

Fore anvandning ska de tva komponenterna blandas.

Instruktioner fér beredning och administrering av vaccinet:

1. Fore blandning ska de tva komponenterna, emulsion (adjuvans) och suspension-(antigen), uppna
rumstemperatur under minst 15 minuter. Varje injektionsflaska ska skakasch inspekteras
visuellt avseende eventuella frammande partiklar och/eller onormalt utseende. Om nagotdera av
ovanstaende upptacks (inklusive gummipartiklar fran proppen), kassera vaccinet.

2. Blanda vaccinet genom att dra upp hela innehallet i flaskan med adjuvans med hjélp av en 5 ml
spruta och tillsatt detta till injektionsflaskan med antigen. Det rekommenderas att forse spruta
med en 23-G nal. Om denna storlek pa nal dock inte skulle finnas tillganglig sa kan en 21-G nal
anvandas. Injektionsflaskan med adjuvanset bér hallas uppochnervand for att underlatta att hela
innehallet dras upp.

3. Skaka flaskan val efter blandningen av adjuvans och-antigen. Det fardigberedda vaccinet ska
vara en vitaktig till gulaktig, homogen, mjélkig vatskeemulsion. Om avvikelser observeras,
kassera vaccinet.

4, Volymen i Pandemrix injektionsflaska ar efter blandning minst 5 ml. Vaccinet bor ges i enlighet
med doseringsrekommendationerna (se_avsnitt 3 ”Hur du far Pandemrix”).

5. Injektionsflaskan ska skakas och inspekteras visuellt avseende eventuella frammande partiklar
och/eller onormalt utseende fore varje vaccination. Om nagotdera av ovanstaende upptacks
(inklusive gummipartiklar fran proppen), kassera vaccinet.

6. Varje vaccindos om 0,5 ml (full dos) eller 0,25 ml (halv dos) dras upp i en 1 ml injektionsspruta
och ges intramuskulart. Det rekommenderas att forse sprutan med en nalstorlek som inte &r
storre &n 23-G.

7. Efter beredning ska vaccinet anvandas inom 24 timmar. Det fardigberedda vaccinet kan
antingen forvaras i-kylskap (2 °C-8 °C) eller i rumstemperatur vid hogst 25°C. Om det
fardigberedda vaccinet forvaras i kylskap bor det uppna rumstemperatur under minst 15 minuter
fore varje uppdragning.

Vaccinet ska inte ges intravaskulart.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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