


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisiltdva rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog suspensio ja emulsio injektionestettd varten, emulsio
Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltdvé rokote)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Sekoittamisen jilkeen 1 annos (0,5 ml) sisdltda:

Inaktivoitua, pilkottua infuenssavirusta, joka sisiltdd antigeenia seuraavasta viruskannasta @
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-kaltainen kanta (NIBRG-14) 3,75 mikrogramm, Q

tuotettu kananmunissa
hemagglutiniini

ASO03 adjuvantti, joka sisdltdd skvaleenia (10,69 milligrammaa); DL-alfa-to, % (11,86
milligrammaa) ja polysorbaatti 80:ti (4,86 milligrammaa).

Sekoittamisen jalkeen suspensio ja emulsio muodostavat monlamlosp uksen Annosten lukumédara
per injektiopullo, ks. kohta 6.5

\J
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Apuaineet: Rokote siséltdd 5 mikrogrammaa tiomersaalia.Q@'
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. . \Q
3.  LAAKEMUOTO \(b.

Suspensio ja emulsio injektionestettéi v , emulsio
Suspensio: Viritdn, hieman him

Emulsio: Melkein valkoinen, ho% ninen neste.
4. KLIINISET TI ’@

4.1 Kiyttoaih

Aktitvinen N@gaatio influenssa A viruksen alatyyppid HSN1 vastaan.
Tami 1@ perustuu terveiltd, yli 18-vuotiailta henkil6iltd saatuihin immunogeenisuustietoihin.

Koeh& e annettiin kaksi annosta A/Vietnam/1194/2004 NIBRG-14 (H5N1)-kantaa sisdltdvaa

rok@ s. kohta 5.1).

Prepandemiainfluenssarokotetta (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltdva rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog tulee kéyttdd virallisten suositusten mukaan.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Yli 18-vuotiaat aikuiset: 1 x 0,5 ml annos valittuna paivané. Toinen 0,5 ml annos annetaan véhintéén
kolmen viikon kuluttua ensimmaéisestd annoksesta.



Hyvin rajoitettuun tietoon perustuen > 80-vuotiaat saattavat tarvita kaksinkertaisen annoksen
Prepandemiainfluenssarokotetta (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltdva rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog valittuna piivana ja uudestaan véhintdén kolmen viikon
kuluttua immuunivasteen saavuttamiseksi (ks. kohta 5.1).

Prepandemiainfluenssarokoteen (H5N1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisiltdva rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog tdydellinen rokotussarja koostuu kahdesta annoksesta.
Henkilbille, jotka aikaisemmin ovat saaneet yhden tai kaksi Prepandemiainfluenssarokoteen (HSN1)
(virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltiva rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog -
annosta, jotka sisélsivét toisesta kannasta perdisin olevaa HA antigeenia kuin pandemia influenssa-
kanta, mutta saman alatyypin haraa, voidaan kuitenkin antaa kerta-annos Pandemrixia kahden
annoksen sijaan, mikd on rokottamattomille annettava rokotussarja. Tadma edellyttda kuitenkin, ettd
pandemia on virallisesti julistettu. @

Prepandemiainfluenssarokotetta (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltiva e)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog ei ole tutkittu lapsilla.

Lisdinformaatiota, ks. kohdat 4.4 ja 5.1. 5\\

)

Immunisaatio aikaansaadaan antamalla injektio lihakseen.

Kaksinkertaista annosta annettaessa annokset on annettava Va§ta%§un raajoihin.
*

4.3 Vasta-aiheet Q@'

Aikaisempi anafylaktinen (i.e. hengenvaarallinen) reaktiosfollekin rokotteen aineosalle tai
jdamaaineelle (kananmunan ja kananpojan proteiié«albumiini, formaldehydi, gentamysiinisulfaatti

ja natriumdeoksikolaatti). Ks. kohdat 4.4, 4,8 ja 6,
Akuutti vaikea kuumetauti. Immunisaati@@b lykata.

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liitt varotoimet

Varovaisuutta on noudatettav@ttaessa Prepandemiainfluenssarokotetta (HSN1) (virusfragmentit,
inaktivoitu, adjuvanttia sis@glfa%@ rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikroghenkil@ille, joilla
on tunnettu yliherkkyys u*kuin anafylaktinen reaktio) vaikuttavalle aineelle, jollekin apuaineelle,
tiomersaalille ja jadmg lle (kananmunan ja kananpojan proteiini, ovalbumiini, formaldehydi,
gentamysiinisulfaatfi\jahatriumdeoksikolaatti).

Kuten kaikiNalinjiSoitavilla rokotteilla, kisilld on aina oltava asianmukainen hoitovalmius ja seuranta
harvinqisf fylaktisten tapahtumien varalta.
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P an@iainﬂuenssarokotetta (H5N1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisdltdva rokote)
Glaxe8mithKline Biologicals 3,75 mikrog ei saa missdén tapauksessa antaa suoneen eiké
ihonsisdisesti.

AS03-adjuvanttia siséltdvien rokotteiden antamisesta ennen tai jilkeen toisten tyyppisten
prepandemisten tai pandemisten influenssa-rokotteiden antoa, ei ole tietoa.

Vasta-ainemuodostus saattaa olla riittdmétonta potilailla, joilla on endogeeninen tai iatrogeeninen
immunosuppressio.

Suojaavaa vasta-ainetasoa ei ehké saavuteta kaikilla rokotetuilla (Ks. kohta 5.1).



4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Prepandemiainfluenssarokotetta (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltdva rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog ei yleensa tule antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden
kanssa. Jos samanaikainen anto kuitenkin on valttdiméatonti, rokotteet tulee antaa eri raajoihin. On
huomattava, ettd haittavaikutukset voivat voimistua.

Immunosuppressiohoitoa saavilla potilailla immunologinen vaste voi jddda heikommaksi.

Influenssarokotuksen jilkeen on havaittu viarié positiivisia tuloksia serologisissa testeissd, joissa
kaytettiin ELISA-menetelméé ihmisen immunovajausvirus-1- (HIV1-), hepatiitti C-virus- ja erityisesti
HTLV1-vasta-aineiden havaitsemiseksi. Ndissd tapauksissa Western blot -menetelmé on negatiivinen.
Ohimenevit viérit positiiviset tulokset voivat johtua rokotteen aikaansaamasta IgM—muodostuk%.

4.6 Raskaus ja imetys @

Prepandemiainfluenssarokotetta (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia s@ rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla& t puuttuvat
my0s adjuvantin ASO3 kéytosta raskaana olevilla naisilla.

Eldintutkimukset eivét viittaa suoriin tai epasuoriin haittavaikutuksiin hed@syyteen, raskauteen,
alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai postnataalikehitykseen ( adb.3).

Terveydenhoitohenkilokunnan tulee arvioida hyoddyt ja mahdqlf iskit sekd ottaa huomioon
viralliset suositukset annettaessa rokotetta raskaana oleville. @

Prepandemiainfluenssarokotteen (HSN1) (Virusfragme@(tivoitu, adjuvanttia siséltdva rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog Vaikutukg;:‘; yksen aikana ei ole tutkittu. Rokotuksen
mahdolliset hyodyt didille ja rokotuksen tuomat rigkst\umeviiselle tulee harkita, ennen kuin
Prepandemiainfluenssarokotetta (HSN1) (Virusfragéntit, inaktivoitu, adjuvanttia sisédltdva rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikro n@an imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneid&tﬁkykyyn

Jotkut haittavaikutukset (ks. ko ’&aattavat vaikuttaa autolla-ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Halttavalkutuk\\@
. Kliiniset tutki @

Alla olevat b&‘ikutusten insidenssit on arvioitu kliinisissa tutkimuksissa antamalla rokote noin
SOOO:W ta tdyttdneelle henkildlle. Annettu rokote sisdlsi vahintdén 3,75 mikrogrammaa

HA/A

HMikutusten frekvenssit raportoidaan alla seuraavasti:

Hyvin yleiset: (= 1/10)

Yleiset: (= 1/100 ja< 1/10)
Melko harvinaiset: (= 1/1000 ja < 1/100)
Harvinaiset: (= 1/10000 ja < 1/1000)
Hyvin harvinaiset: (< 1/10000)

Ei-toivotut vaikutukset on esitetty jokaisessa frekvenssiluokassa alenevassa vakavuusasteessa.

Veri ja imukudos
Yleiset: lymfadenopatia




Psyvykkiset hiiriot
Melko harvinaiset: unettomuus

Hermosto
Hyvin yleiset: paansérky
Melko harvinaiset: tuntoh&irid, uneliaisuus, huimaus

Ruoansulatuselimistd
Melko harvinaiset: maha-suolikanavan oireet (kuten ripuli, oksentelu, vatsakipu, pahoinvointi).

Iho ja ihonalainen kudos
Yleiset: ekkymoosi injektiokohdassa, lisdéntynyt hikoilu %
Melko harvinaiset: kutina, ihottuma

Luusto, lihakset ja sidekudos QQ
Hyvin yleiset: nivelkipu, lihaskipu %
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat \

Hyvin yleiset: kovettumaa, turvotusta, kipua ja punoitusta pistoskohdassa, E Vasymys

Yleiset: vilunviristykset, influenssankaltainen sairaus, reaktiot injektiok kuumotusta, kutinaa)
Melko harvinaiset: huonovointisuus

o Post-marketing surveillance-toiminta .

GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog ei ole olema st-marketing surveillance-tietoja.
*
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Prepandemiainfluenssarokotteesta (HSN1) (VimsfrangVoitu, adjuvanttia sisdltava rokote)

Markkinoille tulon jilkeen on trivalenttisilla inter@miarokotteilla raportoitu seuraavia
haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset: \Z

Yleistyneet ihoreaktiot, urtikaria muka@kwn.

Harvinaiset: . \
Neuralgiat, kouristukset, ohim@ trombosytopenia.
inasi

Allergiareaktioita, jotka h issa tapauksissa ovat johtaneet sokkiin.

Hyvin harvinaiset:
Vaskuliittia ja sii iittyvid ohimenevid munuaisoireita.
Neurologisia hé@té kuten enkefalomyeliittid, neuriittia ja Guillain Barrén oireyhtyméa.

Tama 13a iste sisdltdd tiomersaalia (orgaaninen elohopeayhdiste) sdilontdaineena. Tastd syysta
herkistymisreaktioita voi esiintyd (Ks. kohta 4.4).

4. Mlannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Influenssarokote, ATC-koodi: JO7BBO02.

Immuunivaste A/Vietnam/1194/2004-kannalle:




Immunogeenisuutta tutkivassa kliinisessé tutkimuksessa, jossa 18-60-vuotiaille koehenkil6ille
annettiin rokotetta, joka sisdlsi ASO3-adjuvanttia ja 3,75 mikrog A/Vietnam/1194/2004-kannasta
perdisin olevaa HA:ta, anti-hemagglutiniini (anti-HA) vasta-aineiden vasteet olivat seuraavat:

anti-HA vasta- | Immuunivaste A/Vietnam/1194/2004-kannalle
aine
0, 21 pdivin rokotusaikataulu 0, 6 kuukauden rokotusaikataulu
21 paivai 21 péivad 21 paivad 7 paivaa 21 paivai
ensimmaisestd | toisesta ensimmaisestd | toisesta toisesta
annoksesta annoksesta annoksesta annoksesta annoksesta
N=925 N=924 N=55 N= 47 N=48
Suojaava 44,5 % 94,3 % 38,2 % 89.4 % 89,6 % @
vasta-ainetaso'
Serokonversio- | 42,5 % 93,7 % 38,2 % 89,4 % 8@
frekvenssi’ RN
Serokonversio- | 4,1 39,8 3,1 38,2 SNO42
kerroin® A\\_,b

' Suojaava vasta-ainetaso: ne henkildt, joiden hemagglutinaatio-inhibiitio (HI) ¥igteti oli > 1:40;

? Serokonversiofrekvenssi: ne henkilét, jotka olivat joko seronegatiivisia e okotusta ja joiden
suojaava vasta-ainetason titteri oli > 1:40 rokotuksen jéalkeen tai jotka oli ositiivisia ennen
rokotusta ja joiden titterit nousivat nelinkertaisiksi;

3 serokonversiokerroin: rokotuksen jilkeisen GMT-titterin (geo

edeltdvan GMT-titterin suhde.

Neutraloivien vasta-aineiden titterit seerumissa olivat neli
annoksen jélkeen, joiden vililld oli 21 péivaa tai 6

100 %:lla.

ric
‘0
e:

ean titre) ja rokotusta

1set 96,0 %:1la henkildistd kahden

lﬁuul@a. va

intdan 1:80 titteri saavutettiin 98-

A\

Vasteet tutkittiin seurantatutkimuksessa 50 k e@éltﬁ, jotka olivat saaneet kaksi annosta rokotetta,
joka sisélsi AS0O3-adjuvanttia ja 3,75 mi ietnam/1194/2004-kannasta perdisin olevaa HA:ta.
Koehenkil6t olivat 18-60-vuotiaita ja ro et annettiin pédivind 0 ja 21. Suojaavat vasta-ainetasot
(HI titteri > 1:40) saavutettiin 84 %:1 dnd 42 ja 54 %:lla paivéand 180. Neutraloivien vasta-
aineiden titterit seerumissa olivat rtaiset paivastd 0 lahtien 85,7 %:1la henkiloistd pdivana 42 ja

72 %:lla péivéana 180. . 6

Toisessa kliinisessé tutki sa 152 yli 60-vuotiasta koehenkildéd (ryhmitelty 61-70-vuotiaisiin, 71-
80-vuotiaisiin ja yli 805 iaisiin) sai joko kerta-annoksen tai kaksinkertaisen annoksen rokotetta,
joka sisdlsi AS03-adj ia ja 3,75 mikrog A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-kannasta perdisin olevaa

HA:ta. Rokotuks vat paivind 0 ja 21. Pdivina 42 anti-HA-vasta-aineen vasteet olivat seuraavat:

. \)

Anti-HA wImmuunivaste A/Vietnam/1194/2004-kannalle (D42)
vasta-ain

61-70-vuotiaat 71-80-vuotiaat > 80-vuotiaat

Vv kerta-annos | kaksinker- kerta- kaksinker- kerta- kaksinker-
N=91 tainen annos tainen annos | annos tainen annos
annos N=92 | N=48 N=43 N=13 N=10

Suojaava 84,6 % 97,8 % 87,5 % 93,0 % 61,5% 90,0 %
vasta-ainetaso'
Serokonversio- | 74,7 % 90,2 % 77,1 % 93,0 % 38,5 % 50,0 %
frekvenssi
Serokonversio- | 11,8 26,5 13,7 22,4 3.8 7,7
kerroin®

" Suojaava vasta-ainetaso: ne henkilét, joiden hemagglutinaatio-inhibiitio (HI) titteri oli > 1:40;

? Serokonversiofrekvenssi: ne henkildt, jotka olivat joko seronegatiivisia ennen rokotusta ja joiden
suojaava vasta-ainetason titteri oli > 1:40 rokotuksen jélkeen tai jotka olivat seropositiivisia ennen
rokotusta ja joiden titterit nousivat nelinkertaisiksi;
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3 serokonversiokerroin: rokotuksen jilkeisen GMT-titterin (geometric mean titre) ja rokotusta
edeltdavan GMT-titterin suhde.

Vaikka riittdvd immuunivaste saavutettiin pdivind 42, kun koehenkildille annettiin kaksi kertaa kerta-
annoksena rokotetta, joka sisdlsi ASO3-adjuvanttia ja 3,75 mikrog A/Vietnam/1194/2004-kannasta
peréisin olevaa HA:ta, vaste oli korkeampi, kun koehenkil6ille annettiin kaksi kertaa kaksinkertainen
annos.

Seronegatiivisilta > 80-vuotiailta koehenkil6iltd on hyvin rajoitetusti tietoa (N = 5). Suojaavaa vasta-
ainetasoa ei saavutettu yhdelldkadn koehenkil6istd, kun heille annettiin kaksi kertaa kerta-annoksena
rokotetta, joka sisdlsi ASO3-adjuvanttia ja 3,75 mikrog A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-kannasta
peréisin olevaa HA:ta. Suojaava vasta-ainetaso saatiin kuitenkin 75 %:lle paivana 42, kun
koehenkilobille annettiin kaksi kertaa kaksinkertainen annos, @

Péivdna 180 suojaavat vasta-ainetasot olivat > 60-vuotiailla 52,9 %:lla kahden kerta-anno
ja 69,5 %:lla kahden kaksinkertaisen annoksen jilkeen, kun rokotukset annettiin pdivind

Liséksi neutraloivien vasta-aineiden titterit seerumissa olivat paivésti 0 paivaan 4’.%}&1 kertaiset 44,8
%:lla ja 56,1 %:1la koehenkilGistd, vastaavasti, ja titteri oli paivand 42 Véihintéi"@ 96,6 %:lla ja 100
%:1la koehenkilbistd, vastaavasti.

ASO03-adjuvanttia ja 3,75 mikrog A/Vietnam./1194/2004 (H5N1)-kanpdst. disin olevaa HA:ta
sisdltdvin rokotteen aikaansaama immuuniristireagointi .

*
*
Anti-HA-vasteet A/Indonesia/5/2005-kantaa vastaan, kun ko’&-’é@gﬂle oli annettu rokotetta, joka
sisélsi AS0O3-adjuvanttia ja 3,75 mikrog A/Vietnam/1 194/@ nnasta perdisin olevaa HA:ta.
Q

Anti-HA vasta-aine Immuunivaste A/Indonesia/5/3005-kantaa vastaan
0, 21 péivan @ kuukauden rokotusohjelma
rokotusohjelma
21 péivai toise (0' 7 paivaa toisesta 21 péiviai toisesta
annoksesta Ni& annoksesta N=47 annoksesta N=48
Suojaava vasta- 502% (&) 74,5 % 83.3 %
ainetaso’ )
Serokonversio- 50,2 ° 74,5 % 83,3 %
frekvenssi® RN
Serokonversiokerroin® s N 12,9 18,5
' Suojaava vasta-ainetagds e henkilot, joiden hemagglutinaatio-inhibiitio (HI) titteri oli > 1:40;
? Serokonversiofrek ¥ ne henkil6t, jotka olivat joko seronegatiivisia ennen rokotusta ja joiden
suojaava vasta-ai on titteri oli > 1:40 rokotuksen jélkeen tai jotka olivat seropositiivisia ennen

rokotusta ja joi itterit nousivat nelinkertaisiksi;
. serokoqwe%&erroin: rokotuksen jilkeisen GMT-titterin (geometric mean titre) ja rokotusta
edeltéiyéin@ -

titterin suhde.
NW ien vasta-aineiden titterit seerumissa A/Indonesia/5/2005-kantaa vastaan olivat
nelinkertaiset > 90 %:lla henkiloistd kahden annoksen jélkeen ja rokotusaikataulusta riippumatta.
Kaikilla koehenkil6illd saavutettiin vahintdan 1:80 titteri, kun annokset annettiin 6 kuukauden vilein.

Toisessa tutkimuksessa 50 koehenkildille annettiin kaksi annosta rokotetta, joka sisélsi AS03-
adjuvanttia ja 3,75 mikrog A/Vietnam/1194/2004-kannasta perdisin olevaa HA:ta. Koehenkil6t olivat
18-60-vuotiaita. Suojaavat anti-HA-vasta-ainetasot olivat 21 pdivén kuluttua toisesta annoksesta 20 %
A/Indonesia/5/2005-kantaa vastaan, 35 % A/Anhui/01/2005-kantaa vastaan ja 60 %
A/Turkey/Turkey/1/2005-kantaa vastaan.

Tutkimuksessa, jossa 152 yli 60-vuotiaalle koehenkilolle annettiin kaksi annosta rokotetta, joka sisilsi
ASO03-adjuvanttia ja 3,75 mikrog A/Vietnam/1194/2004-kannasta periisin olevaa HA:ta, anti-HA

vasta-aineiden suojaavat vasta-ainetasot ja serokonversiofrekvenssi A/Indonesia/5/2005-kantaa
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vastaan olivat 23 % ja serokonversiokerroin oli 2,7 paivdné 42. Neutraloivien vasta-aineiden titterit
tutkittiin 87 koehenkilolta. Titterit olivat vahintddn 1:40 87 %:1la ja vdhintdan 1:80 67%:lla.

AS03-adjuvanttia ja 3,75 mikrog A/Indonesia/05/2005-kannasta perdisin olevan HA :ta sisiltdvin
rokotteen anto yhtend annoksena koehenkilgille, jotka aikaisemmin olivat saaneet yhden tai kaksi
annosta rokotetta, joka sisdlsi AS03-adjuvanttia ja 3,75 mikrog A/Vietnam/1194/2004-kannasta
peréisin olevaa HA :ta.

Kliinisessa tutkimuksessa 18-60-vuotiaille koehenkildille annettiin AS03-adjuvanttia ja 3,75 mikrog
HA:ta siséltidvaa rokotetta, jonka HA oli perdisin joko A/Vietnam/1194/2004-kannasta tai
Indonesia/5/2005-kannasta. Rokotus annettiin kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun alustavana
rokotuksena oli annettu yksi tai kaksi annosta rokotetta, joka sisélsi AS0O3-adjuvanttia ja 3,75 mikrog
A/Vietnam/1194/2004-kannasta perdisin olevaa HA:ta. Alustavat rokotukset oli annettu péiivéin'a'(%i

pdivind 0 ja 21. Anti-HA-vasteet olivat seuraavat: @
O\
anti-HA vasta-aine A/Vietnam-vaste 21 péivaa A/Indonesia- V@péivéé
A/Vietnam-tehosteannoksen A/Indonesia- annoksen
jilkeen N=46 jal \ =49
Yhden Kahden Yhden Kahden
alustavan alustavan alust VA alustavan
annoksen annoksen an n annoksen
jéilkeen jéilkeen jé n jélkeen
Suojaava vasta-ainetaso’ 89,6 % 91,3% ,1 % 93,9 %
Tehosteannoksen 87,5 % 82,6 % o '(0.98,1 % 91,8 %
serokonversio-frekvenssi’
Tehosteannoksen 29,2 11,5 V 55,3 45,6

? Tehosteannoksen serokonversiofrekvenssi: ne h t, jotka olivat joko seronegatiivisia ennen
rokotusta ja joiden suojaava vasta-ainetason t eri 011 > 1:40 rokotuksen jélkeen tai jotka olivat
seropos1t11v1s1a ennen rokotusta ja joide EE ousivat nelinkertaisiksi;

kerroin g
" Suojaava vasta-ainetaso: ne henkilét, joiden hema ?lu aatio-inhibiitio (HI) titteri oli > 1:40;

3 tehostekerroin: rokotuksen jilkeisen G itterin (geometric mean titre) ja rokotusta edeltdvin
GMT-titterin suhde.

Riippumatta siitd, oliko yksi tai %mlustavaa rokotusannosta annettu kuusi kuukautta aikaisemmin,
suojaavat vasta-ainetasot A/, sia-kantaa vastaan olivat > 80 % kun annos sisélsi AS03-
adjuvanttia ja 3,75 mikro ietnam/1194/2004-kannasta perdisin olevaa HA:ta. Suojaava vasta-
ainetaso A/Vietnam-k astaan oli > 90 %, kun annos sisélsi AS03-adjuvanttia ja 3,75 mikrog
A/Indonesia/05/200 asta perdisin olevaa HA:ta. Neutraloivien vasta-aineiden titterit olivat
kaikilla koehenkilé&& vahintdin 1:80 kumpaakin kantaa vastaan riippumatta siitd, miti kantaa
rokotteen siséltdpfagHA edusti ja riippumatta siitd, montako alustavaa annosta koehenkils oli saanut.

T01sessa‘ ithisessé tutkimuksessa 39 koehenkil64, jotka olivat 18-60-vuotiaita, sai annoksen

rokotet a sisdlsi ASO3-adjuvanttia ja 3,75 mikrog A/Indonesia/5/2005-kannasta perdisin olevaa
HAxta. Tdmaé tehosteannos annettiin 14 kuukauden kuluttua siitd, kun he olivat saaneet kaksi annosta
rokotétta, joka sisélsi ASO3-adjuvanttia ja 3,75 mikrog A/Vietnam/1194/2004-kannasta periisin
olevaa HA:ta. Namai alustavat rokotukset annettiin pdivini 0 ja 21. Suojaavat vasta-ainetasot
A/Indonesia-kantaa vastaan olivat 92 %:lla pidivdnd 21 ja 69,2 %:lla pdivand 180 rokoteannoksen

jélkeen.

Tiedot ei-kliinisisti tutkimuksista

Kykyé aikaansaada suoja rokotteen homologisia ja heterologisia kantoja vastaan tutkittiin ei-kliinisesti
altistamistutkimuksissa freteilla.

Fretit jaettiin neljadn ryhmaén, joissa oli kuusi eldintd kussakin ryhmaéssé. Fretit immunisoitiin
antamalla AS03 adjuvanttia siséltdva rokote lihakseen. Rokotteen HA oli peréisin
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H5N1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14)-kannasta. Homologisessa altistumistutkimuksessa eldimille
annettiin 15, 5, 1,7 tai 0,6 mikrogramman HA-annoksia ja heterologisessa altistumistutkimuksessa
eldimille annettiin 15, 7,5, 3,8 tai 1,75 mikrogramman HA-annoksia. Kontrolliryhmét saivat pelkéé
adjuvanttia, ilman adjuvanttia olevaa rokotetta (15 mikrog HA) tai fosfaattipuskuria siséltavaa
suolaliuosta. Fretit rokotettiin pdiviné 0 ja 21 ja altistettiin intratrakeaalisesti pdivéni 49 tappavalla
annoksella HSN1/A/Vietnam/1194/04-virusta tai heterologista HSN1/A/Indonesia/5/05-virusta.
Adjuvanttia siséltavad rokotetta saaneista eldimistd 87 % ja vastaavasti 96 % kestivit tappavan
annoksen homologista tai heterologista virusta. Rokotetuilla eldimilld viruksen erittymista
ylahengitysteihin havaittiin vihemmén kuin kontrolleilla, miké viittaa virustransmission
pienentyneeseen riskiin. [lman adjuvanttia olevaa rokotetta saaneet eldimet ja pelkkdi adjuvanttia
saaneet kontrolliryhmén eldimet kuolivat tai lopetettiin kolme tai nelja pdivaa altistumisen jalkeen,
silld ne olivat kuolemaisillaan.

5.2 Farmakokinetiikka @Q
Ei sovellettavissa. QQ
0%

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta \

datelmét perustuvat
stuksen
sikid -kehityksen ja

Ei-kliinisten tietojen mukaan ihmiseen ei kohdistu erityisid haittavaikutuksi
tavanomaisiin farmakologisiin turvallisuustutkimuksiin, akuutin ja toistu
toksisuuskokeisiin sekd paikallisen siedettdvyyden, naaraan fertiliteetim alki
postnataalivaiheen tutkimuksiin (imetyksen loppuun asti). RS

L 4
6. FARMASEUTTISET TIEDOT Q@
6.1 Apuaineet 0\@
Suspensiota sisaltava injektiopullo: @
Polysorbaatti 80 @.

Oktoksynol 10 \\

Tiomersaali @

Natriumkloridi (NaCl) @
Dinatriumvetyfosfaatti (Na,HP
Kaliumdivetyfosfaatti (KHZPG%
Kaliumkloridi (KCI)

Magnesiumkloridi (Mg
Injektionesteisiin k& 4 vesi

Emulsiota sisaltéyvé& injektiopullo:
Natriumk]of Cl)

Dinatri.u&@ sfaatti (Na,HPO,)

Kaliu fosfaatti (KH,PO,)

Kaljumkiéridi (KC1)
jektibnesteisiin kéytettdva vesi

Inje
Adjuvantit, katso kohta 2.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty. Tasta syystd tdtd rokotetta ei pidd sekoittaa toisten ladkkeiden
kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.



Sekoittamisen jélkeen rokote on kiytettdva 24 tunnin sisélld. Kemialliset ja fysikaaliset
sdilyvyystutkimukset ovat osoittaneet, ettd kdyttdvalmis emulsio sdilyy 24 tuntia 25 °C:ssa.

6.4 Siilytys

Siilytd jddkaapissa (2 °C - 8 °C:ssa).

Ei saa jadtya.

Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskokoko (pakkauskoot)
Yksi pakkaus sisaltaa:

- Yhden pakkauksen, jossa 50 injektiopulloa (tyypin I lasia), joissa 2,5 ml suspensiota (10 %5
ml:n annosta). Korkki (butyylikumia).

- Kaksi pakkausta, joissa 25 injektiopulloa (tyypin I lasia), joissa 2,5 ml emulsiota (1 5
ml:n annosta). Korkki (butyylikumia). 0
*
Kun sekoitetaan 1 suspensiota sisiltdvé injektiopullo (2,5 ml) ja 1 emulsiota sisadltéyasnjektiopullo

(2,5 ml) keskenédn, saadaan 10 annosta rokotetta (5 ml).

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet @

Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoifu, adjuvanttia siséltdvé rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog késittda kaksi séiiliﬁtﬁ
Injektiopullo A: moniannosinjektiopullo, jossa on antigeenia®
Injektiopullo B: moniannosinjektiopullo, jossa on adjuva

Komponentit on sekoitettava keskenddn ennen rokot{nga.

Kisittelyohjeet (sekoittaminen) ja rokotteen antar@n:

1. Ennen sekoittamista emulsion ja su on on annettava lammetd huoneenlampoiseksi ja
molempia on ravistettava. Mole n tarkastettava silmdméadrdisesti ennen ja jalkeen
ravistamisen mahdollisten yi tukkasten havaitsemiseksi ja/tai fysikaalisten muutosten
varalta. Rokotetta ei tule kéytad, jos ulkondossd havaitaan muutoksia.

2. Rokote sekoitetaan vetd emulsiota siséltdvin injektiopullon (injektiopullo B) koko sisilto
ruiskuun ja lisddmallé sXspensiota sisdltdvadn injektiopulloon (injektiopullo A).

3. Kun emulsio on i; uspensioon, seosta on ravistettava hyvin. Sekoitettu rokote on melkein

valkoinen emu okote on hévitettdva, jos havaitaan muita muutoksia.

4, Sekoittamisen jalKeen Prepandemiainfluenssarokotteen (H5SN1) (virusfragmentit, inaktivoitu,
adjuvanttfaSisaltiva rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog tilavuus (5 ml) vastaa
10 to osta

5 Lnf lloa tulee ravistaa ennen jokaista antokertaa.

6. ‘% n rokoteannos (0,5 ml) vedetddn ruiskuun ennen injektiota.
7. Sekoittamiseen kiytetty neula vaihdetaan neulaan, joka sopii lihaksensisdiseen injektioon.
Kéin" attd jadnyt rokote tai jate hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
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EU/1/08/478/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispaivamadra: 26/09/2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.cu/
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LIOTEN ‘(b
*

A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN A VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA V VA
VALMISTUSLUVAN HALTHA

B. MYYNTILUPAAN LIITTY@[‘ EHDOT
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA JA
BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimi ja osoite

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkusstrasse 40

D-01069 Dresden

Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite @
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I’'Institut \QQ

B-1330 Rixensart 3

Belgia Q’\'\
B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT @

o MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTA]\@L‘N JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET . *

L g
Ladkemairiystd edellyttiva lidkevalmiste Q@'

. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA VAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KA OA

Ei sovellettavissa. Q\\
. MUUT EHDOT \@

Laaketurvatoiminta X 6

Myyntiluvan haltijan on istuttava siitd, ettd lddketurvatoiminta on perustettu, siten kun se on
kuvattu myyntilupaha sen Moduuli 1.8.1. versiossa V03 (pdiviys 19. marraskuuta 2007) ja ettid
se on toiminnassa uin tuote tuodaan markkinoille ja ettd se on toiminnassa niin kauan kuin
tuote on markkinoﬁ;:&

Risk Mana lan

Myyntilu altijan sitoutuu suorittamaan tutkimuksia ja lddketurvatoimintaan liittyvié
lisdakli eja siten kun Léadketurvatoiminnan suunnitelmassa on esitetty. Lédketurvatoiminnan

suignitelma on osa Risk Management Plan-asiakirjassa (RMP) myyntilupahakemuksen Moduulissa
1.8.2%ersiossa 6 (pdiviys maaliskuu 2009) ja siitd on sovittu CHMP:n kanssa. Risk Management
Plan-asiakirjaa voidaan myShemmin péivittédé ja sopia CHMP:n kanssa.

Kuten CHMP:n guideline’ssa koskien ihmisille tarkoitettujen lddkevalmisteiden Risk Management
Systemsid, Risk Management Plan tulee toimittaa samaan aikaan seuraavan Periodic Safety Update
Reportin (PSUR) kanssa.

Tédman lisdksi péivitetty Risk Management Plan tulee toimittaa
e kun saadaan lisdtietoja, jotka voivat vaikuttaa nykyisiin turvallisuustietoihin,
ladketurvatoimintasuunnitelmaan tai riskin minimoimisaktiviteetteihin
e 60 pdivan kuluessa siitd, kun saavutetaan tarked (ladketurvatoimintaan tai riskin
minimoimisaktiviteetteihin liittyva) virstapylvis
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e EMEA:n pyynnosta
PSUR:it
Pandemiatilanteen ulkopuolella PSUR raportit toimitetaan normaaleissa sykleissé ja formaatissa.

PSUR raporttien toimittaminen influenssapandemiatilanteessa kun kadytdssd on
Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltdvé rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog:

Pandemiatilanteessa PSUR-rapottien toimittaminen Regulation (EC) No 726/2004 artiklan 24 mukaan
ei tule olemaan riittdvdd pandemiarokotteen turvallisuuden seurannan kannalta, silld suuri méérd
ihmisié altistuu rokotteelle lyhyessé ajassa. Téassd tilanteessa tarvitaan nopeaa tiedonvilitystd sellaisten
turvallisuustietojen osalta, joilla voi olla suuri vaikutus riski-hyOtysuhteen arvioi
pandemiatilanteessa. Kumulatiivisten turvallisuustietojen nopea arviointi suhteessa altistumi
olemaan erittdin tarkedd regulatoristen paitdsten kannalta, samalla kun rokotettavaa ihmi
suojellaan. Lisdksi syvéllisen PSUR-raporttien arviointiin vaadittavat resurssit
kirjoitettava Vol. 9a Rules Governing Medicinal Product in the European Umi aarittelemalla
tavalla) eivdat ehkd ole riittdvid uuden turvallisuussignaalin indentifioimise demian kesto
huomioon ottaen.

pandemiarokote on kéytossd, tulee myyntiluvan haltijan tésté ystd toimittaa useammin
yksinkertaistettuja turvallisuuskatsauksia, joiden muoto ja fyekvehgsi on maédritelty asiakirjassa
”CHMP Recommendations for the Core Risk Management PLaﬁ nfluenza Vaccines prepared from
viruses with the potential to cause a pandemic and intended” outside the core dossier context”.
(EMEA/49993/2008) ja sen mahdollisissa paivityksissa. Q

Heti kun pandemia on julistettu (WHO:n global influensa preia‘@s plan, faasi 6) ja

muutettu virallinen erdn vapauttaminen on suorit kansallisessa valvontalaboratoriossa tai muussa

Virallinen erédn vapauttaminen: direktiivin 2001/ 83§Y @ artiklan mukaisesti ja siten kun sitd on
viranomaisen tdhin tarkoitukseen hyviksyméassi ratoriossa.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAKKAUS: 1 PAKKAUS, JOSSA 50 SUSPENSIOTA SISALTAVAA INJEKTIOPULLOA JA
2 PAKKAUSTA, JOISSA 25 EMULSIOTA SISALTAVAA INJEKTIOPULLOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltidva rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog suspensio ja emulsio injektionestettd varten, emulsio
Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltdva rokote)

O

2.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) \Q
Sekoittamisen jalkeen 1 annos (0,5 ml) sisdltda: 5\\
Inaktivoitua, pilkottua infuenssavirusta, joka sisiltdd antigeenia seuraavasta yi anasta
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-kaltainen kanta (NIBRG-14) ?@1 ogrammaa*

ASO03 adjuvanttia, joka siséltdé skvaleenia (10,69 milligrammaaﬂ" alfa-tokoferolia (11,86
milligrammaa) ja polysorbaatti 80:td (4,86 milligrammaa). 0‘®'

hemagglutiniini @Q

3. LUETTELO APUAINEISTA

Polysorbaatti 80 \\®'

Oktoksynol 10 @
Tiomersaali @
Natriumkloridi (NaCl) \

Dinatriumvetyfosfaatti (Na,
Kaliumdivetyfosfaatti (K
Kaliumkloridi (KCI)

Magnesiumkloridi (]\/@g
Injektionesteisiin lqk Vi vesi

<

4. LA{ UOTO JA SISALLON MAARA
M \"4
SuSpensto ja emulsio injektionestettd varten, emulsio

50 injektiopulloa: suspensio
25 injektiopulloa x 2: emulsio

Kun sekoitetaan 1 suspensiota siséltidva injektiopullo (2,5 ml) ja 1 emulsiota sisiltdva injektiopullo
(2,5 ml) keskendan, saadaan 10 annosta rokotetta (5 ml).

1 annos = 0,5 ml.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)
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Lihakseen
Ravistettava ennen kayttoa
Lue pakkausseloste ennen kayttod

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Suspensio ja emulsio sekoitetaan keskendidn ennen injektion antamista

. e \\\2
8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: KK/VVVV **Q

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

0
Sdilytd jadkaapissa ‘%@
Ei saa jadtya Q
Sailyta alkuperidisessd pakkauksessa. Herkké valolle @

A\

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAM-‘TTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN J/ @ATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

g

11. MYYNTILUVAN HAL& NIMI JA OSOITE

\J
GlaxoSmithKline Biol @
Rue de I’'Institut 89 (K

B-1330 Rlxensarti

2. M ,gtﬂ‘UWAN NUMORO(T)
¢
*

El@&om

| 13. ERANUMERO

Lot:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke
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| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAKKAUS, JOSSA 50 SUSPENSIOTA SISALTAVAA INJEKTIOPULLOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Suspensio Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava
rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog -injektionesteen valmistamista varten, emulsio
Prepandemiainfluenssarokote (HSN1)

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) A( 2;

Inaktivoitu, pilkottu influenssavirus siséltdd antigeenia seuraavasta viruskannasta: ,\0

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-kaltainen kanta (NIBRG-14) 3,75 mikr@haa*

hemagglutiniini

3. LUETTELO APUAINEISTA N

2
Polysorbaatti 80

Oktoksynol 10 @Q

Tiomersaali .

Natriumkloridi (NaCl) N
Dinatriumvetyfosfaatti (Na,HPOy) @

Kaliumdivetyfosfaatti (KH,PO,)
Kaliumkloridi (KCI) @\\(b'

Magnesiumkloridi (MgCl,)
Injektionesteisiin kéytettidva vesi \Q

4.  LAAKEMUOTO JASISALLON MAARA
\‘

Suspensio injektion: @Varten, emulsio

50 injektiopulloa: s&ensio

APA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Li%s;en
Ravistettava ennen kayttod

Lue pakkausseloste ennen kayttoad

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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Suspensio on sekoitettava yksinomaan emulsion kanssa ennen injektiota.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: KK/VVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa
Ei saa jadtya ®
Sailytéd alkuperdisessd pakkauksessa. Herkkéd valolle @t
R
10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVAL EN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAM ,JOS
TARPEEN N

Havitd paikallisten vaatimusten mukaisesti. @

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE * 9 &

(O
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. @Q
Rue de I’Institut 89 .
B-1330 Rixensart, Belgia @\

Y
12. MYYNTILUWAN NUMORO(T \

EU/1/08/478/001 \Q

13. ERANUMERO,_ Q\‘

AQ’

|14, YL WTOIMITTAMISLUOKITTELU
v

*
R@e

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAKKAUS, JOSSA 25 EMULSIOTA SISALTAVAA INJEKTIOPULLOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Emulsio Prepandemiainfluenssarokote (H5SN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava
rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog -injektionesteen valmistamista varten, emulsio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

ASO03 adjuvantti, joka sisdltdd skvaleenia (10,69 milligrammaa); DL-alfa-tokoferolia (1
milligrammaa) ja polysorbaatti 80:ti (4,86 milligrammaa). ,\

O
(y

3. LUETTELO APUAINEISTA N\

Kaliumdivetyfosfaatti (KH,PO,)
Kaliumkloridi (KCI)

D)
Natriumkloridi (NaCl) *
Dinatriumvetyfosfaatti (Na,HPOy) .
*
%
Injektionesteisiin kiytettdva vesi Q

*
P

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAAE@‘\

Emulsio, injektionestettd varten, emulsio\\®o

25 injektiopulloa: emulsio @

(%

%
5. ANTOTAPA JA TARVQS&ESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)
=

Lihakseen @
Ravistettava ennen ké x
Lue pakkausselost@fkéiyttééi

P |

UVILTA

6. ER@\FVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
*
[ §

Eiw ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Emulsio on sekoitettava yksinomaan suspension kanssa ennen injektiota.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: KK/VVVV
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa
Ei saa jaitya
Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa. Herkké valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

O

Havitd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE } 2

®

AN
N}

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89 Q
B-1330 Rixensart, Belgia *
. &

12. MYYNTILUWAN NUMORO(T)

EU/1/08/478/001 Q

13. ERANUMERO @

Lot NG

14.  YLEINEN TOIMITTAMISIUOKITTELU

A
Reseptilddke @0\6
AN

| 15. KAYTTOO )

Q\‘

| 16. THBOT PISTEKIRJOITUKSELLA

IS L)

V%ut pistekirjoituksesta
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

SUSPENSIOTA SISALTAVA INJEKTIOPULLO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Injektiopullo A
Suspensio Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltava
rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog -injektionesteen valmistamista varten, emulsio

M %

\g’b

2. ANTOTAPA AN\
X
Sekoitetaan injektiopullo B:n kanssa ennen injektiota Q
o . . . . oo . ‘A'
3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA @
A
>
EXP: * *
Rokote tulee kiiyttiid 24 tunnin sisilli sekoittamisesta. Ald s i 25 °C:ssa.
Sekoittamisen ajankohta; pédiva ja aika: Q
.. 9
4. ERANUMERO @

Lot NG

5. SISALLON MAARA PARNQNA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

N A
10 annosta (2,5 ml) @\6
\ >

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

EMULSIOTA SISALTAVA INEJKTIOPULLO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Injektiopullo B
Emulsio Prepandemiainfluenssarokote (H5SN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisaltiva
rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog -injektionesteen valmistamista varten, emulsio

M %

\g’b

2. ANTOTAPA AN
™
Sekoitetaan injektiopullo A:n kanssa ennen injektiota Q
o . . . . oo . ‘A'
3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA @
A
>

EXP: ‘@

Q
4. ERANUMERO

&

Lot: @\

QO

5.  SISALLON MAARA PAINON@QLAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 annosta (2,5 ml) \@

6. MUUTA O\
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PAKKAUSSELOSTE : TIETOA KAYTTAJALLE

Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisiltivi
rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog suspensio ja emulsio injektionestetti varten,
emulsio
Prepandemiainfluenssarokote (H5SN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltédva rokote)

Lue tima seloste huolellisesti, ennen kuin saat tiitd rokotetta.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos Sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ldadke on madratty sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokema@b
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. @

Téssé selosteessa esitetéiin:

1. Mité Prepandemiainfluenssarokote (H5SN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adj @ sisaltava
rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog on ja mihin sitd kéiytetéa%

2. Miti pitdd huomioida ennen kuin saat Prepandemiainfluenssarokotetta
(virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltdvé rokote) GlaxoSmi
mikrog

3. Miten Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, i
rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog annetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset . ¢

5. Prepandemiainfluenssarokotteen (HSN1) (virusfragmét
rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog s

6. Lisitictoi
1sétietoja . @
N\

1. Miti Prepandemiainfluenssarokote (HS virusfragmentit, inaktivoitu,
adjuvanttia sisiiltivi rokote) Gla WKﬁne Biologicals 3,75 mikrog on ja mihin
sitii kaytetiin ’\

in¢ Biologicals 3,75

u, adjuvanttia sisdltava

ktivoitu, adjuvanttia siséltava
inen

Prepandemiainfluenssarokote (H
GlaxoSmithKline Biologicals 3

irusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltédvé rokote)
rog on rokote, jota kdytetddn yli 18-vuotiailla aikuisilla.
Prepandemiainﬂuenssarokote’ 1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisiltdva rokote)
GlaxoSmithKline Biologi 5 mikrog annetaan ennen seuraavaa pandemiainfluenssaa tai sen
aikana estimdan H5N1 Wirustyypin aiheuttamaa influenssa. Pandemiainfluenssa on influenssa, joka
esiintyy ajoittain. Pa influenssojen vililld voi olla vihemmén kuin 10 vuotta tai useita 10
vuosia. Pandemiai. ssa levidd nopeasti ympéari maailmaa. Pandemiainfluenssan oireet ovat
samanlaiset kui@a isen influenssan oireet, mutta ne ovat yleensi vaikeammat.

&

Rokotqk§ "'keen henkilon immuunijérjestelméd (elimistdon luonnollinen puolustusjérjestelmé) alkaa
muodd, aa vasta-ainetta tautia vastaan. Mikéaéin rokotteen aineosa ei pysty aiheuttamaan
influens

Kuten kaikilla rokotteilla, rokotus ei ehki suojaa kaikkia rokotettuja infektiolta.

2. Ennen kuin saat Prepandemiainfluenssarokotetta (HSN1) (virusfragmentit,

inaktivoitu, adjuvanttia sisaltiivi rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog

Prepandemiainfluenssarokotetta (H5N1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisaltivi
rokote) GlaxoSmithkline Biologicals 3,75 mikrog ei saa antaa:

o jos sinulla on aiemmin ollut dkillinen henkeé uhkaava allerginen reaktio jollekin
Prepandemiainfluenssarokotteen (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava
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rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog aineosalle (ne on listattu pakkausselosteen
lopussa) tai jollekin jadmédaineelle, joka voi olla 14sné rokotteessa: kananmunan ja kananpojan
proteiinille, ovalbumiinille, formaldehydille, gentamysiinisulfaatille (antibiootti)) tai
natriumdeoksikolaatille. Allergisen reaktion merkkeja voivat olla kutiava ihottuma,
hengenahdistus ja kasvojen tai kielen turvotus.

o jos sinulla on vaikea infektio, johon liittyy korkea kuume (yli 38 °C). Néissé tapauksissa
rokotusta tulee lykétd kunnes voit paremmin. Lieva infektio, kuten nuhakuume, ei pitiisi olla
ongelma, mutta neuvottele ensin ladkarin kanssa. Ladkiri neuvoo, voidaanko sinua rokottaa
Prepandemiainfluenssarokotteella (H5N1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdva
rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog.

Sinun ei pida saada Prepandemiainfluenssarokotetta (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adju ia
siséltdvd rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog, jos jokin yllimainituista tilantei ee
sinua. Kysy laédkarilti tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet epdvarma.

Ole erityisen varovainen Prepandemiainfluenssarokotteen (HSN1) (Vlrusfraggk&)naktlvmtu,

adjuvanttia siséiltiiva rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog suht

henkea uhkaava
unan ja kananpojan
afitibiootti) tai

. jos sinulla on aiemmin ollut jokin allerginen reaktio — muu kuin dkillj
allerginen reaktio - jollekin rokotteen aineosalle, tiomersaalille, k
proteiinille, ovalbumiinille, formaldehydille, gentamysiinisulfa
natriumdeoksikolaatille. (ks. kohta 6 Muuta tietoa).

. jos sinulla on ongelmia immuunijérjestelmén kanssa, sﬂla @tteen aikaansaama vaste saattaa
silloin jé4d4 heikoksi.
o jos sinulle tehdddn verikoe, jossa selvitetddn, ovatkeltidgyTt virukset aiheuttaneet sinulle

infektion. Muutaman viikon aikana Prepandemia@\ ssarokote (H5N1) (virusfragmentit,
inaktivoitu, adjuvanttia siséltévéd rokote) GlaX@SmithKline Biologicals 3,75 mikrog -rokotuksen
jélkeen testitulokset voivat olla Virheellisiéi@o verikokeita madrdnneelle ladkarille, ettd sinut
on &skettiin rokotettu Prepandemlam nssarokotteella (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu,
adjuvanttia siséltiva rokote) Glax% ine Biologicals 3,75 mikrog .

Muiden lddikkeiden kaytto

Kerro laddkarillesi jos otat muita 1@ samanaikaisesti, jos olet dskettdin ottanut muita ladkkeitd
(mukaan lukien apteekista ilma@ madrdystd saatavat ladkkeet) tai jos olet dskettdin saanut toisen
rokotuksen.

GlaxoSmithKline Bi als 3,75 mikrog ja muiden rokotteiden samanaikaisesta kdytosti ei ole
tietoja. Tastd syystiBrepandemiainfluenssarokotetta (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia
siséltdva roko xoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog ei suositella annettavaksi muiden
rokotteidpn a. Ellei samanaikaista antoa voida valttda, toinen rokote on annettava toiseen
kﬁsivgﬂee@alttavaikutukset voivat voimistua.

Prepandemiainﬂuenss?iéx@l (H5N1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltdva rokote)

Pr iainfluenssarokote (H5N1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisiltiva rokote)
GlaxdSmithKline Biologicals 3,75 mikrog voidaan antaa mutta vaste saattaa jaada heikoksi, jos kaytat
ladkkeitd, jotka vahentdvat immuniteettia infektioita kohtaan tai jos saat hoitoa (esim. sddehoitoa),
joka vaikuttaa immuunijarjestelman.

Raskaus ja imettiiminen

Prepandemiainfluenssarokotteen (H5N1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisiltiva rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog kéytdstd raskaana olevilla naisilla tai imetyksen aikana ei
ole tietoa. Ladkérin tulee arvioida hyddyt ja mahdolliset riskit annettaessa rokotetta raskaana olevalle
tai imetyksen aikana. Kerro lddkérillesi, jos olet raskaana, saatat olla raskaana tai jos suunnittelet
raskautta tai jos imetit. Noudata lddkérin antamia ohjeita.

Ajaminen ja koneiden kaytto
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Jotkut haittavaikutukset (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset) voivat vaikuttaa autolla-ajokykyyn
ja koneiden kayttokykyyn.

Tirkeia tietoa Prepandemiainfluenssarokotteen (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu,
adjuvanttia sisédltiva rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog sisdltiimistii aineista:
Tédma ladkevalmiste siséltdd tiomersaalia (sdilontdaineena). Tésté syysté allergisia reaktioita voi
esiintyé.

Tédma ladkevalmiste sisiltdd vihemman kuin 1 mmol:in natriumia (23 mg) ja vihemmén kuin 1

mmol:in kaliumia (39 mg) annosta kohti. Rokote on kiytdnnoéllisesti katsoen natrium- ja kaliumvapaa.

3. Miten Prepandemiainfluenssarokote (H5N1) (virusfragmentit, inaktivoitu, @
adjuvanttia sisiiltiivi rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog annetaan @

siséltidva rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog -annosta. Toinen annos

Sinulle annetaan kaksi Prepandemiainfluenssarokote (H5N1) (virusfragmentit, inaktivoi juvanttia
an
vihintddn kolmen viikon kuluttua ensimmaisestd annoksesta.

Yli 80-vuotiaille henkildille annetaan mahdollisesti kaksi kaksinkertaista $
i

Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adju a 8isdltava rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog -annosta. Kaksi ensimmaisgéd,a ta annetaan valittuna
pdivana ja toiset kaksi annosta annetaan mieluiten kolmen viikon, kul . Injektiot annetaan eri
késivarsiin. o ¢

inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdva rokote) GlaxoSmithKlj iologicals 3,75 mikrog injektiona
olkavarren lihakseen. Rokotetta ei saa missdan tilantis ntaa suoneen eiké thonsisdisesti.
Kaksinkertaiset annokset annetaan eri késivarsiin@

*
Ladkari tai terveydenhoitaja antaa Prepandemiainﬂuens@&n (H5N1) (virusfragmentit,

Kéédnny ladkarin tai terveydenhoitajan pu@s sinulla on lisdkysymyksia.

4.  Mahdolliset haittavaikutu,}@z

Kuten kaikki ladkkeet, myds t@demiainﬂuenssarokote (H5N1) (virusfragmentit, inaktivoitu,
adjuvanttia sisdltidva rokot oSmithKline Biologicals 3,75 mikrog voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaik& at kuitenkaan niité saa.

Alla esitetyt haittax% kset ovat esiintyneet péivien tai viikkojen kuluttua tavanomaisen, vuosittain
annettavan, infl saa ehkdisevan rokotuksen jélkeen. Niitd voi esiintyé

Prepandemiai ssarokotteella (H5N1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltava rokote)
Glaxo&m’ e Biologicals 3,75 mikrog.

L 2

H in@vinaisia (esiintyviit harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 10000:sti):

o \ﬁermoj en ja aivojen tilapdinen tulehdus, joka on johtanut raajojen kipuun, heikkouteen ja
puutumiseen ja joka usein on ulottunut koko kehoon.

. Verisuonten supistukset tai tukokset, joihin liittyy munuaisongelmia

Harvinaisia (esiintyviit harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 1000:sté):

o Allergiset reaktiot, jotka voivat johtaa vaaralliseen verenpaineen laskuun, joka puolestaan
hoitamattomana saattaa johtaa kollapsiin, koomaan ja kuolemaan

o Kouristukset

. Vaikeaa, pistdvia tai jyskyttdvad kipua yhdessé tai useammassa hermossa

. Verihiutaleniukkuus, joka voi johtaa verenvuotoon tai mustelmiin

Melko harvinaisia (esiintyvit harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 100:sté):
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o Y leistyneet ihoreaktiot, urtikaria mukaan lukien

Kerro heti ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin néistd haittavaikutuksista esiintyy.
Kliinisissa ladketutkimuksissa Prepandemiainfluenssarokotteella (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu,
adjuvanttia sisdltdva rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog on esiintynyt seuraavia

haittavaikutuksia

Hyvin yleisiéi (kerran tai useammin kuin kerran 10 rokotuksen jilkeen):

. Visymys

. Péaansarky

o Kipua, punoitusta, turvotusta tai kovettumaa injektiokohdassa

. Kuume @
o Lihassérky, nivelkipu

Yleisié (kerran tai harvemmin kuin kerran 10 rokotuksen jéilkeen): QQ

o Kuumotusta, kutinaa tai mustelmaa injektiokohdassa \\'\

o Lisdéntynyt hikoilu, vilunvéristykset, flunssankaltaiset oireet

o Rauhasten turpoaminen niskassa, kainalokuopassa tai nivuksissa

Melko harvinaisia (kerran tai harvemmin kuin kerran 100 rokotu keen):
Kaésien ja jalkojen pistelyd ja puutumista
Huimaus

Visymys

Unettomuus @
Ripuli, oksentelu, vatsakipu, sairauden tunne Q
Kutina, ihottuma . @

Huono olo @\

Nama vaikutukset tavallisesti hdvidvét 1—2@ kuluessa ilman hoitoa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia@a el ole tdssi selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro n@ arillesi tai apteekkiin.

9
5. Prepandemiainfluenssarokotteen (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia
sisiltivi rokote SmithKline Biologicals 3,75 mikrog siilyttiiminen

Ei lasten ulottuvillg Sik&¥nakyville.

Ennen kui ¢ sekoitetaan:

Ali kdy tﬁ% nsiota tai emulsiota pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopéaivdmaéran jilkeen.
Viim yttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

saMaakaapissa (2°C - 8°C).
Sailytettidva alkuperdisessd pakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jaatya.

Kun rokote on sekoitettu: )
Sekoittamisen jilkeen rokote on kéytettdva 24 tunnin sisdlld. Al4 séilytd yli 25°C:ssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin, eikd havittda talousjédtteiden mukana. Kysy kéyttdmattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Muuta tietoa

Miti Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisaltivi
rokote) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog sisiltiai

o Vaikuttava aine:
Sekoittamisen jélkeen yksi annos (0,5 ml) siséltdd 3,75 mikrogrammaa hemagglutiniinia
seuraavasta influenssaviruskannasta:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

. Adjuvantti:
Adjuvantti (AS03) on emulsiota siséltdvassi injektiopullossa. Tadma yhdiste sisdltda skva!@‘a

(10,69 milligrammaa); DL-alfa-tokoferolia (11,86 milligrammaa) ja polysorbaatti 80:t%

milligrammaa).
Adjuvanttin avulla rokotteen aikaansaama vaste kehossa on parempi. 0
0\
o Muut aineosat ovat: ’\\

Polysorbaatti 80, oktoksynol 10, tiomersaali, natriumkloridi (NaCl), di @wetyfosfaatti
(Na,HPOy,), kaliumdivetyfosfaatti (KH,PO,), kaliumkloridi (KCI), m tumkloridi (MgCl,),

injektionesteisiin kédytettdva vesi
Rokotteen kuvaus ja pakkauskoko R @
&
Yksi Prepandemiainfluenssarokote (H5N1) (Virusfragmentit: &c‘)itu, adjuvanttia siséltdva rokote)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog -pakkaus sisiltda:
o Yhden pakkauksen, jossa 50 injektiopulloa, joissd 29 ‘ml suspensiota (vaikuttava aine) 10
*

annosta varten.
. Kaksi pakkausta, joissa 25 injektiopulloa, j@Z,S ml emulsiota (adjuvanttia) 10 annosta

varten. @
Suspensio on véritdn, hieman himmed \
Emulsio on melkein valkoinen hom(@ en neste.
Suspensio ja emulsio sekoite@a@ n injektiota. Kéyttdvalmis rokote on melkein valkoinen emulsio.

Myyntiluvan haltija jz@aja

GlaxoSmithKline Bi als s.a.
Rue de I’Institut

B-1330 Rixen
Belgia %

>
Liséiti:: astd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
BeMelgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +322 656 21 11
Bbbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +359 2953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com
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Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

El\Goa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)13917 8444
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.

N4
SimiTel: +354-530 370 @
RX4

Italia
GlaxoSmit p.A.
Tel:+ 39 2181 11

Lo
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 3572239 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

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

O
&
Polska d QQ

GSK Commercial Sp. z 0.0. 5\\

Tel.: + 48 (22) 576 900$

Portugal

GlaxoSmithKlin@os Farmacéuticos, Lda.
0

Tel: + 351 21 41 0

FI.PT@gsE%
{0

Roma

Gl 1thKline (GSK) SRL
OQ %~=+40 (0)21 3028 208

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Tadmai seloste on hyviksytty viimeksi

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.eu/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Prepandemiainfluenssarokote (HSN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltdva rokote)

GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 mikrog késittad kaksi séilioté: %

Injektiopullo A: moniannosinjektiopullo, jossa on antigeenia (suspensiota) @

Injektiopullo B: moniannosinjektiopullo, jossa on adjuvanttia (emulsio). Q

Komponentit on sekoitettava keskendén ennen rokottamista. 0@

Kisittelyohjeet (sekoittaminen) ja rokotteen antaminen: Q

1. Ennen sekoittamista emulsion ja suspension on annettava ldimmeta ﬁnléimpéiseksi ja
molempia on ravistettava. Molempia on tarkastettava silmamaépdisdstidennen ja jalkeen
ravistamisen mahdollisten vierashiukkasten havaitsemiseksi ja/taj fysikaalisten muutosten
varalta. Rokotetta ei tule kayttéa, jos ulkondossa havaitga‘ toksia.

2. Rokote sekoitetaan vetdmalld emulsiota siséltdvén inj on (injektiopullo B) koko sisaltd
ruiskuun ja lisddmallé se suspensiota siséltdvain inj lloon (injektiopullo A).

3. Kun emulsio on lisétty suspensioon, seosta on ram1 va hyvin. Sekoitettu rokote on melkein
valkoinen emulsio. Rokote on hévitettava, jos ha an muita muutoksia.

4, Sekoittamisen jalkeen Prepandemiainﬂuen@otteen (H5N1) (virusfragmentit, inaktivoitu,
adjuvanttia siséltdva rokote) GlaxoSmithKI iologicals 3,75 mikrog tilavuus (5 ml) vastaa

10 rokoteannosta.

Injektiopulloa tulee ravistaa ennen

Jokainen rokoteannos (0,5 ml) v

7. Sekoittamiseen kéytetty nek

9]

a antokertaa.
édn ruiskuun ennen injektiota.
etaan neulaan, joka sopii lihaksensisédiseen injektioon.

o

33


http://www.emea.europa.eu/

	VALMISTEYHTEENVETO
	A.  ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA JA  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT
	B. MYYNTILUPAAN LIITTYVÄT EHDOT
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE



