


1. HEITILYFS
Focetria stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Boluefni gegn influensu HIN1v (yfirbordsmotefnavaki, ovirkur, 6nemisgleddur)

2.  VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Y firbordsmotefnavakar influensuveiru (hemagglitinin og neuraminidasi)* af eftirfarandi stofni:

A/California/07/2009 (H1N1) afleiddur stofn
fra NYMC X-181 7,5 mikrogromm** midad vio 0,5 ml skammt

* reektad 1 eggjum
** mikrogromm hemagglitinins.

Onamisgladir MF59C.1 inniheldur:

skvalen 9,75 milligromm
polysorbat 80 1,175 milligrémm
sorbitan trioleat 1,175 milligrémm

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.

Mjolkurhvitur vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Forvorn gegn inflaensu af woldum A(HIN1v) 2009 veiru (sja kafla 4.4).
Focetria skal nota i samg@mi vid opinber tilmaeli

4.2 Skammtar og Iyfjagjof

Rédleggingarim skammta taka mid af upplysingum um 6ryggi og énzemingargetu Ur kliniskum
rannsokaum hja heilbrigdum einstaklingum.

Skdaimmitar

Fullordnir (18-60 ara):

Einn 0,5 ml skammtur & valinni dagsetningu.

Upplysingar um 6nemingargetu sem fengnar eru premur vikum eftir einn skammt af Focetria HIN1v
benda til pess ad stakur skammtur geti naegt. Ef annar skammtur er gefinn skulu minnst prjar vikur lida
milli pess sem fyrri og seinni skammtur er gefinn.

Aldradir (>60 ara):
Einn 0,5 ml skammtur & valinni dagsetningu.
Gefa skal annan skammt af boluefninu eftir minnst 3 vikur.




Born

Born og unglingar 4 aldrinum 3-17 ara:
Einn 0,5 ml skammtur & valinni dagsetningu.

Upplysingar um énaemingargetu sem fengnar eru premur vikum eftir einn skammt af Focetria HIN1v
benda til pess ad einn skammtur geti naegt. Ef annar skammtur er gefinn skulu minnst prjar vikur lida
milli pess sem fyrri og seinni skammtur er gefinn.

Born 4 aldrinum 6 manada til 35 manada:
0,5 ml skammtur & valinni dagsetningu.
Frekari 6naemissvorun verdur eftir seinni skammt med 0,5 ml sem gefinn er eftir priggja vikna timabil:

Boérn yngri en 6 manada:
Engar upplysingar liggja fyrir hja bornum yngri en 6 manada (sja kafla 4.8 og 5.1).
Ekki er malt med bélusetningu fyrir pennan aldurshop eins og er.

Melt er med pvi ad peir sem fa fyrsta skammtinn af Focetria HIN1v ljuki vid bolusetpingarferlid
med Focetria (sja kafla 4.4).
Notkun seinni skammts skal taka mid af upplysingum sem fram koma i koflum(4.4,,4.8 og 5.1.

Aéferé vid lyfijagjof
Onamisadgerd skal gerd med inndelingu i vodva, helst i axlarvodva g8a framanverda hlio 4 leri
(had voovamassa).

4.3 Frabendingar

Saga um bradaofnamisvidbrogo (p.e. lifshattuleg) vid €inhverju innihaldsefnanna eda leifum
(eggja- og kjuklingaproteinum, ovalbumini, kanamycinivog neomycin sulfati, formaldehydi og
cetyltrimetylammoénium brémidi (CTAB)) i boluetninu.

Sja kafla 4.4 vardandi sérstok varnadarord gg@war@idarreglur vio notkun.
4.4 Sérstok varnadarord og varudaxreglur vid notkun

Adeins er haegt ad gera rad fyrir a0oluefnid veiti vorn gegn infliensu af voldum
A/California/07/2009 (H1N1)vslikra stofna.

Geeta skal varudar pegag einstaklingi er gefid boluefnid sem vitad er til ad sé med ofnemi (annad en
bradaofnaemisvidbrogg) fyrir virka innihaldsefninu, fyrir einhverju hjalparefninu og leifum (eggjum
og kjuklingaproteinumg“ovalbiimini, kanamycini og neomycin sulfati, formaldehydi og
cetyltrimetylantmonium bromidi (CTAB)).

Eins og.4 vid um 0611 boluefni i formi stungulyfja @tti videigandi leeknismedferd og —umsjon avallt ad
vera tilreidu ef mjog sjaldgeef bradaofneemisvidbrogd koma fram i kjolfar lyfjagjafar med boluefninu.

Fresta atti oneemisadgerd hja sjuklingum med sjukdoém asamt hita eda brada sykingu.

Ekki skal undir nokkrum kringumstedum ad gefa boluefnid (Focetria) 1 a0.

Engin gogn eru til um notkun Focetria undir hiid. Pess vegna parf heilbrigdisstarfsfolk ad meta avinning
og mogulega ahattu af pvi ad gefa boluefnid einstaklingum med blodflagnafaed eda blaedingartruflanir
sem myndu mala gegn inndelingu 1 vodva nema ad mdgulegur avinningur sé meiri en heetta 4 bledingu.

Tilkynnt hefur verid um krampatilfelli med eda an hita hja einstaklingum sem voru bélusettir med
Focetria. Flest tilfelli hitakrampa komu fram hja bérnum. Sum tilfelli komu fram hja einstaklingum
med sogu um flogaveiki. Fylgjast skal sérstaklega med flogaveikum einstaklingum og leeknirinn atti
a0 upplysa pa (eda foreldra) um mdgulega krampa (sja kafla 4.8).



Hugsanlegt er ad motefnasvorun sé ofullnaegjandi hja sjuklingum med innleega 6namisbaelingu eda
onzmisbaelingu vegna lyfjamedferdar.

Ekki er vist ad varnarsvorun faist fram hja 6llum sem bolusettir eru (sja kafla 5.1).

Ef gefa a4 annan skammt skal hafa i huga ad engar upplysingar um 6ryggi, 6nemingargetu eda verkun
liggja fyrir til ad stydja skipti & Focetria og 6drum HIN1v boluefnum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Gefa ma Focetria HIN1v samtimis boluefni gegn arstidabundinni infliensu sem ekki er dnemisgleaett.
Gogn um samhlida gjof Focetria HIN1v med boluefni sem er ekki 6naemisglatt og er &tlad gegn
arstidabundinni infliensu hja heilbrigdum fullordnum a aldrinum 18-60 ara gafu ekki til kynna neifia
truflun i 6nzemissvorun vid Focetria. Onzmissvorun gegn arstidabundnum métefnavokum var yidunandi.
Samhlida gjof var ekki tengd heerri tioni stadbundinna eda alteekra aukaverkana midad vid pegar
Focetria var gefio eitt sér.

[ somu rannsékn var synt fram 4 ad fyrri lyfjagjafir medboluefni med eda an 6naemisgléedis gegn
arstidabundinni infltiensu hja fullordnum og 6ldrudum einstaklingum trufludu ékki én@missvorun

vid Focetria.

bvi benda gognin til pess ad gefa megi Focetria samhlida boluefni gegn arstfdabundinni infliensu sem
ekki er oneemisglaett (med inndaelingu 1 gagnstaeda Gtlimi).

Engin gogn eru fyrirliggjandi um samhlida notkun Focetria med 60rum boluefnum.

Ef samhlida gjof med 6dru boluefni er talin radleg skulu boluefnin gefin'sinn utliminn hvort. [ pessum
tilfellum atti ad gera sér grein fyrir ad aukaverkanir geetu verid meriy

Eftir bélusetningu pa geta komid fram rangar jakveaedar nidurstédur ar sermisprofum par sem ELISA
adferdin er notud vio ad greina motefni gegn HIV- 1, liffarbolgu C og einkum HLTV-1.

[ slikum tilfellum er Western Blot adferdin neikvaed. bessar timabundnu, rongu jakvaedu nidurstodur
kunna ad vera vegna myndunar 4 IgM af voldum boluefnisins.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Upplysingar um 6ryggi Focetria fyrit konur & medgongu liggja fyrir einkum hvad vardar annan og pridja

pridjung medgdngu. Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu og nidurstodur ar
ihlutandi rannsokn og storumgherfsrannsoknum benda ekki til beinna eda dbeinna skadlegra dhrifa af
Focetria 4 medgongu.

Auk pess benda upplysingar, im bolusetningar med arstidabundnum ovirkjudum prigildum boluefnum
gegn heimsfaraldri hjapungudum konum ekki til pess ad skadleg ahrif 4 fostur og modur tengist
boluefninu.

Heilbrigdisstarfsfolk verour ad meta avinning og hugsanlega dhzattu af bolusetningu med Focetria hja
pungudum kiomum med hlidsjon af opinberum radleggingum.

Brjostagjof
Fogetria ma gefa konum med barn 4 brjosti.

Frjésemi
Rannsokn & dyrum med H5N1 frumgerdarboluetni gaf ekki til kynna eiturdhrif & exlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Sum peirra ahrifa sem nefnd eru i kafla 4.8 ,,Aukaverkanir* geta haft ahrif a haefni til aksturs eda
notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

. Kliniskar rannsoknir

Aukaverkanir sem greint var fra eru skradar samkvaemt eftirfarandi tidniflokkum:
Mjog algengar (21/10),

algengar (>1/100 til <1/10),

sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100),

mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000),

koma orsjaldan fyrir (<1/10.000).

Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Fullordnir og aldradir

[ kliniskri rannsékn fengu 131 fullordnir og 123 aldradir tvo skammta af 7,5 pg Focetrid =01y ggi
Focetria var svipad og fyrir HSN1 frumgerdarboluefnin. Flestar aukaverkanirnar voruy&gar og
skammvinnar. Einkenni komu almennt sjaldnar fram hja patttakendum eldri en 60 afaimidad vid
pa sem voru a aldrinum 18-60 ara.

Mjbg algengar: verkur, hersli og rodi, vodvaverkir, h6fudverkur, sviti, lasléikiNog preyta

[ kliniskum rannsoknum med mismunandi samsetningum (H5N3, HON2%g H5N1) fengu um pad
bil 3.400 einstaklingar frumgerdarboluefnin. Flestar aukaverkanic voru veegar, vorudu stutt og voru
svipadar ad vaegi og paer sem komu i kjolfar hefdbundinna arstidabundinna influensubodluefna. bad
er almennt alitid ad pau 6nemisgledandi ahrif sem leida til dukinnar 6naemissvorunar tengist orlitid
haerri tidni stadbundinna aukaverkana (adallega vaegum séfsauka) midad vid hefdbundin
infliiensubodluefni sem ekki eru onemisgleedd. Faerri aukaverkanir komu fram eftir seinni
boélusetninguna heldur en pa fyrri.

Aukaverkanir ur kliniskum ranns6knum med frumgerdarbdluetni koma fram hér a eftir.

Nygengi einkenna sem fram komu hja eifStaklingum 60 ara og eldri var laegri en hja 18-60 ara hépnum.

Taugakerfi
Mjog algengar: hofudverkur

Mjog sjaldgeefar: krampag

Hu0 og undirhud

Algengar: aukin svitamyndun
Sjaldgaefar: ofsaklaoi

Mjog sjaldgeaefarabolga i augum

Stodkerfiog stodvefur
Mjdg, algengar: vodvaverkir
Algengar: lioverkir

Meltingarfeeri:
Algengar: 6gledi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Mjog algengar: proti & stungustad, verkur & stungustad, hersli & stungustad, rodi a stungustad, preyta,
vanlidan og skjalfti.

Algengar: flekkblaeding 4 stungustad og hiti

Sjaldgaefar: inflaensu-einkenni

Algengu aukaverkanirnar hverfa venjulega innan 1-2 daga an medferdar.




Born
Born og unglingar fra 6 manada til 17 ara aldurs

Kliniskar rannséknir med Focetria HIN1v

Upplysingar eftir fyrri og seinni skammtinn hja bérnum og unglingum benda til samberilegs 6ryggis
og tilkynnt hefur verid um med H5N1 frumgerdarboluefninu.

Tilkynnt var um aukaverkanir i vikunni eftir bolusetningu 87 barna 3-8 ara og 95 barna og

unglinga 9-17 ara sem fengu 7,5 pg samsetninguna sem hér segir:

Indzeling 1 Inndzeling 2

Born (3 til 8 ara) N=87 N=85
Einhver aukaverkun 67% 61%
Stadbundnar 56% 49%
Altaekar 32% 31%
Hiti >38°C til 38,9°C 3% 1%
Hiti 39°C til 39,9°C 0% 1%
Hiti >40° C 0% 0%
Adrar aukaverkanir 13% 15%
Unglingar (9 til 17 ara) N=95 N=94
Allar aukaverkanir 67% 55%
Stadbundnar 60% 49%
Altaekar 38% 26%
Hiti >38°C til 38,9°C 2% 1%
Hiti 39°C til 39,9°C 0% 0%
Hiti >40° C 0% 0%
Adrar aukaverkanir 11% 9%

Upplysingar hja béornum og unglingum 3-17 ara gefa til kynna ad boluefnid valdi adeins minni
aukaverkunum eftir seinni skammtinn og engin aukuing sé 4 tioni hita.

Mjog algengar aukaverkanir sem tilkynnt viar 9m hja bérnum og unglingum 4 aldrinum 3 til 17 4ra:
verkur, hersli og rodi, lasleiki, voovaverKis, hofuoverkur og preyta.

Aukaverkanir i vikunni eftir bolusetingu hja 80 ungbérnum a aldrinum 6-11 manada
og 82 smabodrnum & aldrinunr ]12-35"manada, sem fengu 7,5 pug bléonduna voru tilkynntar sem hér segir:

Inndeeling 1 Inndeeling 2

Ungborn (6 til 11 manada) N=80 N=75
Allar aukaverkanir 79% 65%
Stadbundnar 44% 29%
Altaekar 69% 55%
Sotthiti >382CAil 38,9°C 9% 6%
Sotthitir39°C to 39,9°C 2% 4%
S6tthiti>40° C 0% 0%
Adsar aukaverkanir 29% 28%
Smaborn (12 til 35 manada) N=82 N=81
Allar aukaverkanir 70% 70%
Stadbundnar 50% 48%
Altaekar 55% 44%
Sotthiti >38°C to 38,9°C 10% 11%
Sotthiti 39°C to 39,9°C 4% 1%
Sotthiti >40° C 1% 0%
Adrar aukaverkanir 21% 22%

Upplysingar hja ungbdrnum og smabdrnum 4 aldrinum 6-35 manada gefa til kynna 6rlitla minnkun
svoOrunar eftir seinni skammtinn, sem fylgdi engin aukin tioni sétthita.
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Mjog algengar aukaverkanir sem tilkynnt var um hja 233 ungbdrnum og smabdrnum 4

aldrinum 6 til 35 ménada:

Vidkvemni, rodi, pirringur, 6edlilegur gratur, syfja, nidurgangur og breytingar & matarvenjum. Hersli
voru algeng vidbrogd hja smabornum en ekki eins algeng hja ungbdrnum.

. Eftirlit eftir markadssetningu

Focetria HIN1v

Auk peirra aukaverkana sem tilkynnt var um i klinisku rannsoknunum, hefur verid tilkynnt um
eftirfarandi aukaverkanir eftir markadssetningu Focetria HIN1v:

Bl16d og eitlar
Eitlakvilli.

Hjarta
Hjartslattaronot, hradslattur.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
brottleysi.

Stodkerfi og stodvefur
Mattleysi i vodvum, verkur i utlimum.

Ondunarfeeri, briosthol og midmeeti
Hosti.

Hud og undirhud
Utbreidd vidbrogd i hud, par med talid klaodi, ofsakladi og 6skilgreind utbrot; ofsabjugur.

Meltingarfzeri
Kvillar i meltingarfaerum eins og 6glediuppkost, kvioverkur og nidurgangur.

Taugakerfi
Hoéfudverkur, sundl, svefndrungi, yfirlid. Kvillar i taugakerfi eins og taugaverkur, naladofi, krampar

og taugabolga.

Onzmiskerfi
Ofneemi, bradaofnaemi’har med talid madi, berkjukrampi, bjigur i koki sem leidir i sjaldgafum
tilfellum til losts,

Auk pess var tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir vid eftirlit eftir markadssetningu a prigildum
boluefitum til arstidabundinnar notkunar i 6llum aldurshopum og & MF59 6nemisgleddum prigildum
boluefnumitil arstidabundinnar notkunar med svipada samsetningu og Focetria (yfirbordsmoétefnavakar,
ovarkim, onemisgleeddir med MFS59C.1) sem sampykkt eru til notkunar hja sjiklingum eldri en 65 ara:

Mjég sjaldgaefar:
Skammvinn blodflagnafzd.

Koma 6rsjaldan fyrir:
A0abolga asamt skammvinnum nyrnaeinkennum og regnbogarodasott.
Taugakvillar svo sem heila- og manubolga og Guillain-Barré heilkenni.




4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun.

5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Béluefni. Infliensuboluefni, ATC flokkur: JO7BB02

Klinisk verkun og dryggi

Kliniskar rannsoknir med Focetria HIN1v veita sem stendur:

. Upplysingar um 6ryggi og 6naemingargetu eftir gjof eins eda tveggja skammta af Focetria
HIN1v hja heilbrigdum bérnum og unglingum 4 aldrinum 6 manada -17 ara og hja.heilbrigdum
fullordonum, par med talid 6ldrudum einstaklingum.

Kliniskar ranns6knir par sem atbrigdi af Focetria sem inniheldur HA fengio ur

A/Vietnam/1194/2004 (H5NT1) var gefio 4 degi 1 og 4 degi 22 veita:

J Upplysingar um 6ryggi og onemingargetu hja heilbrigdum bérnum ggrunglingum 4
aldrinum 6 manada til 17 ara og hja fullordnum, par med talid 6ldradum einstaklingum.

Onzemissvorun vid Focetria HIN1v
o Rannsoknir hja fullordnum og 6ldrudum.

Nidurstoour um énemingargetu hja fullordnum og 6ldfudum med tveimur 7,5 pg skdommtum af
Focetria HIN1v boluefni ur naverandi kliniskri rannsokmveru syndar hér fyrir nedan.

Onamisvorm*, motefnamyndun* og métefnamyndunarpattur** and-HA moétefna hja fullordnum og
6ldrudum gegn A/HIN1v, malt med HI-préiieftir lyfjagjof med 7,5 pg af Focetria, var eftirfarandi:

FullorOnir (18-60 ara)
And-HA motefni 21 dageftit J! skammt (dagur 22) 21 dag eftir 2. skammt (dagur 43)
Samtals Sermisneikvedur Samtals Sermisneikvedur
Ns120 upphafspunktur N=120 upphafspunktur
N=46 N=46
Onzmisvorm 96% (91-99) 98% (88-100) 100% (97-100) 100% (92-100)
(95% CI)
Hlutfall 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45-124)
margfeldismedaltala
(95% CI)
Motétiamyndun eda 88% (81-93) 98% (88-100) 95% (89-98) 100% (92-100)
marktekaukning
(95% €D

* meelt med Hl-profi
** hlutfall margfeldismedaltala HI



Aldradir (>60 ara)
And-HA motefni 21 dag eftir 1. skammt (dagur 22) 21 dag eftir 2. skammt (dagur 43)
Samtals Sermisneikvadur Samtals Sermisneikvadur
N=117 upphafspunktur N=117 upphafspunktur
N=25 N=25
Onzmisvorm 73% (64-80) 60% (39-79) 88% (81-93) 84% (64-95)
(95% CI)
Hlutfall 4,02 (3,1-5,2) 5,48 (2,82-11) | 6,85(5,36-8,75) 18 (8,9-35)
margfeldismedaltala
(95% CI)
Motefnamyndun eda 43% (34-52) 60% (39-79) 62% (53-71) 84% (64-95)
marktek aukning
(95% CI)
. Born

Onamisvorn*, motefnamyndun* og métefnamyndunarpéttur** and-HA moétefna hj4 Pomum og
unglingum & aldrinum 9-17 ara gegn HIN1v, malt med HI-profi eftir lyfjagjof med.Z,5 ug af Focetria,
var eftirfarandi:

Born og unglingar (9-17 ara)

And-HA moétefni 21 degi eftir 1. skammt (dagur 22) 21 degineftir 2. skammt (dagur 43)

Samtals Sermisneikvadur Samtals Sermisneikvadur

N=88 upphafspunktur N=88 upphafspunktur
N=51 N=51

Onzemisvorm 97% (90-99) 94% (84-99) 99% (94-100) 98% (90-100)
(95% CI)
Hlutfall 62 (38-100) 102460-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
margfeldismedaltala
(95% CI)
Motefnamyndun eda 94% (87-98) 94% (84-99) 94% (87-98) 98% (90-100)
marktek aukning
(95% CI)

* meelt med HI-profi
** hlutfall margfeldismedaltdla HI

Upplysingar um vidbrégd vio,00rum skammti sem gefinn var eftir prjar vikur syna aukningu
a heildarhlutfalli medalmotetnastyrks (geometric mean titre (GMT)) ur 793 i 1.065 (N=88)
og aukningu 4 hlutfalli miedalmoétefnastyrks ar 522 i 870 hja bornum sem voru sermisneikvad
i upphafi (N=5L).



Onamisvom*, motefnamyndun* og métefnamyndunarpéttur** and-HA moétefna gegn HIN1v hja
bornum & aldrinum 3-8 4ra meelt med HI-profi eftir lyfjagjof med 7,5 pg af Focetria, var eftirfarandi:

Born (3-8 ara)

And-HA métefni 21 degi eftir 1. skammt (dagur 22) 21 degi eftir 2. skammt (dagur 43)

Samtals Sermisneikveaedur Samtals Sermisneikveedur

N=70 upphafspunktur N=70 upphafspunktur
N=48 N=48

Onamisvorn 100% (95-100) 100% (93-100) 100% (95-100) 100% (93-100)
(95% CI)
Hlutfall 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)
margfeldismedaltala
(95% CI)
Moétefnamyndun eda 99% (92-100) 100% (93-100) 99% (92-100) 100% (93-100)
marktek aukning
(95% CI)

* meelt med HI-profi
** hlutfall margfeldismedaltala HI

Upplysingar um vidbrogd vid 60rum skammti sem gefinn var eftir prjar vikur syma‘aukningu

a heildarhlutfalli medalmotefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) ur 3199702 (N=70) og
aukningu 4 heildarhlutfalli medalmoétefnastyrks Gr 247 1 726 hja bérnum sém voru sermisneikvad
i upphafi (N=48).

Onamisvorn*, moétefnamyndun* og métefnamyndunarpattur*¥ and“FIA métefna gegn HIN1v hja bornum
a aldrinum 12-35 manada melt med HI-profi eftir lyfjagjof med 75 pg af Focetria, var eftirfarandi:

Born 12-35 manada

And-HA motefni 21 degi eftir 1. skammt (dagur 22) 21 degi eftir 2. skammt (dagur 43)
Samtals Séemisneikvadur Samtals Sermisneikvadur
N=66 upphafspunktur N=66 upphafspunktur
N=45 N=45

Onzmisvormn 100% (95-460) 100% (92-100) 100% (95-100) 100% (92-100)

(95% CI)

Hlutfall 38,(21-5%) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)

margfeldismedaltala

(95% CI)

Moétefnamyndun eda. |N100% (95-100) 100% (92-100) 100% (95-100) 100% (92-100)

marktek aukning

(95% CI)

* meelt med Hisprofi
** hlutfall margfeldismedaltala HI

Upplysingar um vidbrégd vid 60rum skammti sem gefinn var eftir prjar vikur syna aukningu

adisildarhlutfalli medalmotefnastyrks ur 307 1 873 (N=66) og aukningu 4 hlutfalli medalmotefnastyrks
ur'243 i 733 hja bornum sem voru sermisneikvad i upphafi (N=45).
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Onamisvorn*, métefnamyndun* og métefnamyndunarpattur** and-HA métefna gegn HIN1v hja
ungbdérmum & aldrinum 6-11 méanada med HI-profi eftir lyfjagjof med 7,5 pg af Focetria var eftirfarandi:

Ungbdrn 6-11 manada

And-HA motefni 21 degi eftir 1. skammt (dagur 22) 21 degi eftir 2. skammt (dagur 43)
Samtals Sermisneikvadur Samtals Sermisneikvadur
N=57 upphafspunktur N=57 upphafspunktur
N=37 N=37

Onzmisvorn 100% 100% (91-100) 100% (94-100) 100% (91-100)

(95% CI) (94-100)

Hlutfall 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)

margfeldismedaltala

(95% CI)

Motefnamyndun eda 96% (88-100) 100% (91-100) 98% (91-100) 100% (91-,00)

marktek aukning

(95% CI)

* meelt med HI-profi
** hlutfall margfeldismedaltala HI

Upplysingar um vidbrégd vid 60rum skammti sem gefinn var eftir prjar vikur'syna aukningu
a heildarhlutfalli medalmotefnastyrks ur 274 1 1.700 (N=57) og aukning@i*g hiatfalli
medalmotefnastyrks ur 162 i 1.399 hja bornum sem voru sermisneikvieed,upphafi (N=37).

Frekari upplysingar eru tilteekar Gir rannsoknum sem gerdar vorufinéo boluefni af svipadri samsetningu
og Focetria en inniheldur métefnavaka sem fenginn er ur HSNA y€irum. Visad er i upplysingar

i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir:

Pandemic influenza vaccine (HSN1) (surface antigen, ihactivated, adjuvanted).

5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar semefengnar eru med frumgerdarboluefninu (H5SN1 béluefni med
MF59C.1 6naemisgledi) ag thedarstidabundnu béluefni sem inniheldur MF59C.1 6nemisgladi
benda ekki til neinnar sérstakfar haettu fyrir menn 4 grundvelli hefdbundinna rannsokna 4 verkun,
eiturverkunum eftir endustekna skammta og eiturverkunum 4 a&xlun og proska.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 ~Hjalparefni

Nateium kl6rio,

Kalium klorid,

Kaljum tvihydrogen fosfat,
Tvinatrium fosfat tvihydrat,
Magnesium klorid hexahydrat,
Kalsium klorio tvihydrat,
Natrium sitrat,

Sitroénusyra,

Vatn fyrir stungulyf.

Sja upplysingar um 6naemisglaedi i kafla 2.
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

1 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josis
6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml i afylltri sprautu (gler af gerd I) med bullu-tappa (bromobutylgiimmi). Pakkningaf meo 1 og 10.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Boluefnid tti ad na stofuhita fyrir notkun. Hristid varlega fyrir notkuh.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, [talia.

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/385/001/

EU/1/07/385/002

9. DAGSETNING FYRSFU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFEIS

12. 4gust 2010

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar (EMA):
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is/.
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1. HEITILYFS

Focetria stungulyf, dreifa, fjolnota hylki

Boéluetni gegn infliensu HIN1v (yfirbordsmotetnavaki, 6virkur, 6neemisglaeddur)

2.  VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Y firbordsmotefnavakar influensuveiru (hemagglitinin og neuraminidasi)* af eftirfarandi stofni:

A/California/07/2009 (H1N1) afleiddur stofn
fra NYMC X-181 7,5 mikrogromm** midad vio 0,5 ml skammt

* reektad 1 eggjum
** mikrogromm hemagglutinins.

Onamisgladir MF59C.1 inniheldur:

skvalen 9,75 milligromm
polysorbat 80 1,175 milligrémm
sorbitan trioleat 1,175 milligrémm
Hjalparefni:

thiomersal 0,05 milligromm

betta er fjolnota hylki. Sja kafla 6.5 um fjolda skammta i hverjn hettuglasi.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.

Mjoélkurhvitur vokvi.

4. KLINISKAR UPPRYSINGAR
4.1 Abendingar

Forvorn gegn influensu af voldum A(HIN1v) 2009 veiru (sja kafla 4.4).
Focetria skal mOta i samraemi vid opinber tilmaeli

4.2+ Skammtar og lyfjagjof

Réoleggingar um skammta taka mid af upplysingum um 6ryggi og 6namingargetu Ur kliniskum
rannsoknum hja heilbrigdum einstaklingum.

Skammtar

Fullordnir (18-60 ara):
Einn 0,5 ml skammturd valinni dagsetningu.

Upplysingar um 6n@mingargetu sem fengnar eru premur vikum eftir einn skammt af Focetria HIN1v

benda til pess ad stakur skammtur geti negt. Ef annar skammtur er gefinn skulu minnst prjar vikur lida
milli pess sem fyrri og seinni skammtur er gefinn.
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Aldragir (>60 ara):
Einn 0,5 ml skammtur & valinni dagsetningu.
Gefa skal annan skammt af boluefninu eftir minnst 3 vikur.

Born
Born og unglingar 4 aldrinum 3-17 ara:

Einn 0,5 ml skammtur & valinni dagsetningu.

Upplysingar ur kliniskum rannséknum um 6na@mingargetu sem fengnar eru premur vikum eftir einn
skammt af gjof Focetria HIN1v benda til pess ad einn skammtur geti naegt. Ef annar skammtur er
gefinn skulu minnst prjar vikur lida milli pess sem fyrri og seinni skammtur er gefinn.

Born 4 aldrinum 6 manada til 35 méanada:
Einn 0,5 ml skammtur 4 valinni dagsetningu.
Frekari 6naemissvorun verdur eftir seinni skammt med 0,5 ml sem gefinn er eftir priggjafvikna timabil.

Born yngri en 6 manada:
Engar upplysingar liggja fyrir hja bérnum yngri en 6 manada (sja kafla 4.8 ogJ.1):
Ekki er meaelt med bolusetningu fyrir pennan aldurshop eins og er

Melt er med pvi ad peir sem fa fyrsta skammtinn af Focetria HIN1v Jjuki vio bolusetningarferlid med
Focetria (sja kafla 4.4).
Notkun seinni skammts skal taka mid af upplysingum sem fram' koma i koflum 4.4, 4.8 og 5.1.

Adferd vid lyfjagjof

Onzmisadgerd skal gerd med inndaelingu i vodva, helsth,axlarvodva eda framanverda hlid 4 leeri
(had voovamassa).

4.3 Frabendingar

Saga um bradaofnamisvidbrogo (p.e, lifsh&ttuleg) vid einhverju innihaldsefnanna eda leifum
(eggja- og kjuklingaproteinum, oyalbdimini, kanamycini og neomycin stlfati, formaldehydi og
cetyltrimetylammoénium bromidi (GTAB)) i boluefninu.

Sja kafla 4.4 vardandi sérstok warnadarord og varadarreglur vio notkun.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adeins er haegt ad geratad fyrir ad boluefnid veiti vorn gegn infliensu af voldum
A/California/07/2009 (H1N1)v-likra stofna.

Gaeta skal vardoar pegar einstaklingi er gefid boluefnid sem vitad er til ad sé med ofnemi (annad en

bradaofhamisvidbrogd) fyrir virka innihaldsefninu, fyrir einhverju hjalparefninu, fyrir thiomersal og
letfim(eggjum, kjuklingaproteinum, ovalbumini, kanamycini og neomycin sulfati, formaldehyoi og
cetyltrimetylammoénium bromidi (CTAB)).

Eins og 4 vid um 611 boluefni i formi stungulyfja @tti videigandi leeknismedferd og —umsjon avallt ad
vera til reidu ef mjog sjaldgeef bradaofneemisvidbrogd koma fram i kjolfar lyfjagjafar med boluetninu.

Fresta atti oneemisadgerd hja sjuklingum med sjukdoém asamt hita eda brada sykingu.
Ekki skal undir nokkrum kringumstedum ad gefa boluefnid (Focetria) 1 a0.
Engin gogn eru til um notkun Focetria undir hiid. Pess vegna parf heilbrigdisstarfsfolk ad meta avinning

og mogulega ahattu af pvi ad gefa boluefnid einstaklingum med blodflagnafaed eda blaedingartruflanir
sem myndu mala gegn inndelingu 1 vodva nema ad mdégulegur avinningur sé meiri en heetta 4 bledingu.
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Tilkynnt hefur verid um krampatilfelli med eda an hita hja einstaklingum sem voru bolusettir med
Focetria. Flest tilfelli hitakrampa komu fram hja bornum. Sum tilfelli komu fram hja einstaklingum
me0 sdgu um flogaveiki. Fylgjast skal sérstaklega med flogaveikum einstaklingum og leeknirinn etti
a0 upplysa pa (eda foreldra) um mogulega krampa (sja kafla 4.8).

Hugsanlegt er ad motefnasvorun sé 6fullnagjandi hja sjuklingum med innleega 6naemisbalingu eda
onemisbalingu vegna lyfjamedferdar.

Ekki er vist ad varnarsvorun komi fram hja 6llum sem boélusettir eru (sja kafla 5.1).

Ef gefa 4 annan skammt skal hafa i huga a0 engar upplysingar um 6ryggi, onaemissvorun eda virkni
sem styQja ad haegt sé ad nota Focetria jofnum hondum med 60rum HIN1v boluefnum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Gefa ma Focetria HIN1v samtimis boluefni gegn arstidabundinni inflaensu sem ekki er én@misgleett.
Go6gn um samhlida gjof Focetria HIN1v med boluefni sem er ekki onemisglett og et @tlad gegn
arstidabundinni inflaensu hja fullordnum 4 aldrinum 18-60 ara gafu ekki til kyrna neind truflun

i 6naemissvorun vid Focetria. Onzmissvorun gegn arstidabundnum moétefnavokumwar vidunandi.
Samhlida gjof var ekki tengd heerri tioni stadbundinna eda alteekra aukaverkdna midad vio pegar
Focetria var gefio eitt sér.

[ sému rannsékn var synt fram 4 ad fyrri lyfjagjafir med boluefni med &da 4n dnzmisgladis gegn
arstidabundinni infltiensu hja fullordnum og 6ldrudum einstaklimgum trufludu ekki dnamissvérun
vid Focetria.

bvi benda gognin til pess ad gefa megi Focetria samhliga'boluetni gegn arstidabundinni infliensu sem
ekki er 6nemisglett (med inndeelingu 1 gagnstaeda utlinit).

Engin gogn eru fyrirliggjandi um samhlida notkun Focetria med 60rum boluefnum.
Ef samhlida gjof med 60ru boluefni er samprtalinstadleg skulu boluetnin gefin i sinn utliminn hvort.
I pessum tilfellum atti ad gera sér grein fyrina0)aukaverkanir getu verid meiri.

Eftir bolusetningu pa geta komidwfrant rangar jakvaedar nidurstodur Ur sermispréfum par sem ELISA
adferdin er notud vid ad greina motefn1 gegn HIV- 1, lifrarbdlgu C og einkum HLTV-1.

[ slikum tilfellum er Westerny Blot adferdin neikvaed. Pessar timabundnu, rongu jakvadu nidurstodur
kunna a0 vera vegna myndunaa [gM af voldum boluefnisins.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Upplysingar{um 0tryggi Focetria fyrir konur 4 medgongu liggja fyrir einkum hvad vardar annan

og pridja pridjing medgdngu. Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu og
nidurstéour ur ihlutandi rannsdkn og storum ahorfsrannséknum benda ekki til beinna eda dbeinna
skadlegra ahrifa af Focetria & medgdngu.

Auk pess benda upplysingar um bdlusetningar med arstidabundnum ovirkjudum prigildum boluefnum
g€gn heimsfaraldri hja pungudum konum ekki til pess ad skadleg ahrif 4 fostur og modur tengist
boluefninu.

Heilbrigdisstarfsfolk verour ad meta avinning og hugsanlega dhzattu af bolusetningu med Focetria hja
pungudum konum med hlidsjon af opinberum radleggingum.

Brjostagjof
Focetria ma gefa konum med barn & brjosti.

Frj6semi
Rannsokn & dyrum med HS5N1 frumgerdarboluefni gaf ekki til kynna eiturdhrif & exlun og proska
(sja kafla 5.3)
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4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Sum peirra ahrifa Focetria sem nefnd eru i kafla 4.8 Aukaverkanir geta haft ahrif a ahrif 4 heefni til
aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

J Kliniskar rannsoknir

Aukaverkanir sem greint var fra eru skradar samkvaemt eftirfarandi tioniflokkum:
Mjog algengar (21/10),

algengar (>1/100 til <1/10),

sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100),

mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000),

koma orsjaldan fyrir (<1/10.000).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Fullordnir og aldradir

[ kliniskri rannsékn yfir fengu 131 fullordnir og 123 aldradir tvo skammfaaf?,5 pg Focetria. Oryggi
Focetria var svipad og fyrir HSN1 frumgerdarboluefnin. Flestar aukaverkanirnar voru vegar og
skammvinnar. Einkenni komu almennt sjaldnar fram hja patttakendum €ldri en 60 ara midad vid pa
sem voru 4 aldrinum 18-60 ara.

Mjog algengar: verkur, hersli og rodi, vodvaverkir, h6fud¥erkut, sviti, lasleiki og preyta.

[ kliniskum rannséknum med mismunandi samsetninguny (H5N3, HON2 og H5N1) fengu um pad

bil 3.400 einstaklingar frumgerdarboluefnin.

Flestar aukaverkanir voru veegar, vorudu stutt‘eg veru svipadar ad vagi og paer sem komu 1 kjolfar
hefobundinna arstidabundinna infliensubodluefina. Pad er almennt 4alitid ad pau 6naemisgledandi ahrif
sem leida til aukinnar 6nemissvorunar t€ngist orlitid haerri tidni stadbundinna aukaverkana (adallega
veegum sarsauka) midad vid hefobundin‘influensubdluefni sem ekki eru dnemisglaedd. Feerri
aukaverkanir komu fram eftir seihni‘bolusetninguna heldur en pa fyrri.

Aukaverkanir ur kliniskum rannsoknum med frumgerdarboluefni koma fram hér a eftir.
Nygengi einkenna sem, fram*komu hja einstaklingum 60 ara og eldri var legraen hja 18-60 ara hépnum.

Taugakerfi
Mjog algengar: hofudverkur

Mjog sjaldgefarikrampar

HU0 egundirhud

Algengar: aukin svitamyndun
Sjaldgafar: ofsakladi
Mjog'sjaldgefar: bolga i augum

Stodkerfi og stodvefur
Mjog algengar: vodvaverkir
Algengar: lioverkir
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Meltingarfzeri:
Algengar: 6gledi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Mjog algengar: proti & stungustad, verkur & stungustad, hersli & stungustad, rodi a stungustad, preyta,
vanlidan og skjalfti.

Algengar:flekkblading & stungustad og hiti

Sjaldgaefar: inflaensu-einkenni

Algengu aukaverkanirnar hverfa venjulega innan 1-2 daga an medferdar.

Born

Born og unglingar fra 6 manada til 17 ara aldurs

Kliniskar rannséknir med Focetria HIN1v

Upplysingar eftir fyrri og seinni skammtinn hja bérnum og unglingum benda til samb

og tilkynnt hefur verid um med H5N1 frumgerdarboluefninu.

Tilkynnt var um aukaverkanir i vikunni eftir bolusetningu 87 barna 3-8 ara og

unglinga 9-17 ara sem fengu 7,5 pg samsetninguna sem hér segir:

O\
\@&
ryggis

Indzeling 1 A@ Inndzeling 2
Born (3 til 8 4ra) N=87 ,<\‘ N=85
Einhver aukaverkun 67% N 61%
Stadbundnar 56% ’J'?\ 49%
Altzekar 2% 31%
Hiti >38°C til 38,9°C 3% & 1%
Hiti 39°C til 39,9°C 0@ 1%
Hiti >40° C L 0% 0%
Adrar aukaverkanir “1 3% 15%
Unglingar (9 til 17 4ra) «~ »N=95 N=94
Allar aukaverkanir 7 67% 55%
Stadbundnar 60% 49%
Altazkar C 38% 26%
Hiti >38°C til 38,9°C \N 2% 1%
Hiti 39°C til 39,9°C ., N 0% 0%
Hiti >40° C AN 0% 0%
Adrar aukaverkanir , (N0 11% 9%

Upplysingar hja bér@og unglingum 3-17 ara gefa til kynna a0 boéluefnid valdi adeins minni

aukaverkunum

ir seinni skammtinn og engin aukning s¢ 4 tioni hita.

Mjog algeng@ﬁkaverkanir sem tilkynnt var um hja bérnum og unglingum & aldrinum 3 til 17 ara:

Veﬂi\
O
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Aukaverkanir 1 vikunni eftir bolusetningu hja 80 ungbdrnum 4 aldrinum 6-11 méanada og 82 smabornum
a aldrinum 12-35 ménada, sem fengu 7,5 pg blonduna voru tilkynntar sem hér segir:

Inndzling 1 Inndzeling 2

Ungborn (6 til 11 manada) N=80 N=75
Allar aukaverkanir 79% 65%
Stadbundnar 44% 29%
Altaekar 69% 55%
Sotthiti >38°C til 38,9°C 9% 6%

Sotthiti 39°C to 39,9°C 2% 4%

Sotthiti >40° C 0% 0%

Adrar aukaverkanir 29% 28%
Smaboérn (12 til 35 manada) N=82 N=81
Allar aukaverkanir 70% 70%
Stadbundnar 50% 48%
Altaekar 55% 44%
Sotthiti >38°C to 38,9°C 10% 1%
Sotthiti 39°C to 39,9°C 4% 1%

Sotthiti >40° C 1% 0%

Adrar aukaverkanir 21% 22%

Upplysingar hja ungbdrnum og smabérnum 4 aldrinum 6-35 manada‘gefatil kynna orlitla minnkun
svOrunar eftir seinni skammtinn, sem fylgdi engin aukin tioni sdtthita.

Mjog algengar aukaverkanir sem tilkynnt var um hja 233 ungb6snum og sméabdrnum
4 aldrinum 6 til 35 manada:

Vidkvaemni, rodi, pirringur, 6edlilegur gratur, syfja, nidurgangur og breytingar 4 matarvenjum.
Hersli voru algeng vidbrogd hja smabornum en ekki eins*algeng hja ungbdrnum.

o Eftirlit eftir markadssetningu

Focetria HIN1v

Auk peirra aukaverkana sem tilkyantwar um i klinisku rannsoknunum, hefur verid tilkynnt um
eftirfarandi aukaverkanir eftif markadssetningu Focetria HIN1v:

B160 og eitlar
Eitlakvilli.

Hjarta
Hjartslattaropet, hradslattur.

Almefirianaukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
brottleysi.

Steokerfi og stodvefur
Mattleysi 1 voovum, verkur 1 Gtlimum.

Ondunarfzri, brjosthol og midmaeti
Hosti.

Hﬁ() og undirhud
Utbreidd viobrogo 1 htd, par med talid kladi, ofsakladi eda oskilgreind tutbrot, ofsabjugur.

Meltingarfeeri
Kyvillar i meltingarfarum eins og 6gledi, uppkost, kvidoverkur og nidurgangur.
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Taugakerfi
Hofudverkur, sundl, svefndrungi, yfirlid. Kvillar i taugakerfi eins og taugaverkur, naladofi, krampar

og taugabolga.

Onazmiskerfi
Ofneemi, bradaofnami, par med talid madi, berkjukrampi, bjigur i koki sem leidir i sjaldgaefum
tilfellum til losts.

Auk pess var tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir vid eftirlit eftir markadssetningu a prigildum
boluefnum til arstidabundinnar notkunar i 6llum aldurshépum og & MF59 6namisgleeddum prigildum
boluefnum til arstidabundinnar notkunar med svipada samsetningu og Focetria (yfirbordsmoétefnavakas,
ovirkir, oneemisgleeddir med MF59C.1) sem sampykkt eru til notkunar hja sjiklingum eldri en 65 dra’

Mjég sjaldgeefar:
Skammvinn blodflagnafzd.

Koma érsjaldan fyrir:
A0dabolga asamt skammvinnum nyrnaeinkennum og regnbogarodasott.
Taugakvillar svo sem heila- og manubolga og Guillain-Barré heilkenni.

Thiomersal

betta lyf inniheldur thiomersal (lifreent kvikasilfursamband) sem rotvarmarefni og pess vegna er
hugsanlegt ad ofnemisvidobrogd komi fram (sja kafla 4.4).

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Béluefni. Inflgensuboluefni, ATC flokkur: JO7BB02

Klinisk verkun og 6ryggi

Kliniskar rannsoknir med.Eocetria HIN1v veita sem stendur:

o Upplysingar uin/0ryggi og onemingargetu eftir gjof eins eda tveggja skammta af Focetria
HINT1v hj3 heilbfigdum bérnum og unglingum & aldrinum 6 manada -17 ara og hja heilbrigdum
fullordnum, par med talid 6ldrudum einstaklingum.

Kliniskar rannsoknir par sem afbrigdi af Focetria sem inniheldur HA fengid ur
A/Vietiamy/1194/2004 (HSN1) var gefid 4 degi 1 og 4 degi 22 veita:
. Wpplysingar um 6ryggi og onemingargetu hja heilbrigdum bérnum og unglingum

4 aldrinum 6 manada til 17 ara og hja fullordnum, par med talid 6ldrudum einstaklingum.
Onzemissvorun vid Focetria HIN1v

o Rannsoknir hjé fulloronum og 6ldrudum.

Nidurstddur um onemingargetu hja fulloronum og 6ldrudum med tveimur 7,5 pg skdmmtum af
Focetria HIN1v boluefni Gr niverandi kliniskri rannsdkn eru syndar hér fyrir nedan.
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Onamisvom*, motefnamyndun* og métefnamyndunarpéttur** and-HA moétefna hja fullordnum og
6ldrudum gegn A/HIN1v, malt med HI-profi eftir lyfjagjof med 7,5 pg af Focetria, var eftirfarandi:

Fullordnir (18-60 ara)

And-HA motefni 21 degi eftir 1. skammt (dagur 22) 21 degi eftir 2. skammt (dagur 43)
Samtals Sermisneikvaedur Samtals Sermisneikvadur
N=120 upphafspunktur N=120 upphafspunktur

N=46 N=46

Onamisvorn 96% (91-99) 98% (88-100) 100% (97-100) 100% (92-100)

(95% CI)

Hlutfall 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45-124)

margfeldismedaltala

(95% CI)

Motefnamyndun eda 88% (81-93) 98% (88-100) 95% (89-98) 100%492%100)

marktek aukning

(95% CI)

* meelt med HI-profi

** hlutfall margfeldismedaltala HI

Aldradir (>60 ara)
And-HA motefni 21 dag eftir 1. skammt (dagur 22) 21 dag eftir2. skammt (dagur 43)
Samtals Sermisneikvadur Samtals Sermisneikvadur
N=117 upphafspunktur N=117 upphafspunktur
N=25 N=25
Onzmisvorn 73% (64-80) 60% (39-79) 88% (81-93) 84% (64-95)
(95% CI)
Hlutfall 4,02 (3,1-5,2) 5,48 (2,82-N) | 6,85(5,36-8,75) 18 (8,9-35)
margfeldismedaltala
(95% CI)
Motefnamyndun eda 43% (34-52) 60% (39-79) 62% (53-71) 84% (64-95)
marktek aukning
(95% CI)
. Born

Onzmisvorn*, métefnamymdun®og moétefnamyndunarpattur** and-HA métefna hja bornum og
unglingum 4 aldrinume9-17 4ga gegn HIN1v, malt med HI eftir lyfjagjof med 7,5 pg af Focetria,
var eftirfarandi:

Born og unglingar (9-17 ara)

And-HA mg¢tefni 21 degi eftir 1. skammt (dagur 22) 21 degi eftir 2. skammt (dagur 43)

Samtals Sermisneikvaedur Samtals Sermisneikvaedur
N=88 upphafspunktur N=88 upphafspunktur
N=51 N=51

Onaemisvorn 97% (90-99) 94% (84-99) 99% (94-100) 98% (90-100)
95% CI)
Hlutfall 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
margfeldismedaltala
(95% CI)

Motefnamyndun eda
marktek aukning
(95% CI)

94% (87-98)

94% (84-99)

94% (87-98)

98% (90-100)

* meelt med HI-profi

** hlutfall margfeldismedaltala HI

20




Upplysingar um vidbrégd vid 60rum skammti sem gefinn var eftir prjar vikur syna aukningu
a heildarhlutfalli medalmotefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) ur 793 i 1.065 (N=88)
og aukningu 4 hlutfalli medalmotefnastyrks Gr 522 1 8§70 hja bérnum sem voru sermisneikvaed
i upphafi (N=51).

Onamisvorm*, motefnamyndun* og métefnamyndunarpéttur** and-HA moétefna gegn HIN1v hja
bornum 4 aldrinum 3-8 ara, meelt med HI eftir lyfjagjof med 7,5 pg af Focetria, var eftirfarandi:

Born (3-8 ara)

And-HA motefni 21 degi eftir 1. skammt (dagur 22) 21 degi eftir 2. skammt (dagur 43)

Samtals Sermisneikveedur Samtals Sermisneikveaedur

N=70 upphafspunktur N=70 upphafspunkpur
N=48 N=48

Onzmisvorn 100% (95-100) 100% (93-100) 100% (95-100) 100%{(93-100)
(95% CI)
Hlutfall 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146+(100-212)
margfeldismedaltala
(95% CI)
Moétefnamyndun eda 99% (92-100) 100% (93-100) 99% (925400) 100% (93-100)
marktek aukning
(95% CI)

* meelt med HI-profi
** hlutfall margfeldismedaltala HI

Upplysingar um vidbrégd vid 60rum skammti sem gefinn yawleftir prjar vikur syna aukningu

a heildarhlutfalli medalmoétefnastyrks (geometric mean gitre (GMT)) ur 319 1 702 (N=70)

og aukningu 4 heildarhlutfalli medalmodtefnastyrks ur 247 1726 hja bornum sem voru sermisneikvad
i upphafi (N=48).

Onamisvorn*, motefnamyndun* og métefnapyidunarpattur** and-HA moétefna gegn HIN1v hja bornum
a aldrinum 12-35 manada melt med HI-profisefiinlyfjagjof med 7,5 pg af Focetria, var eftirfarandi:

Born 12-35 manada

And-HA motefni 21 degi eftif 1. skammt (dagur 22) 21 degi eftir 2. skammt (dagur 43)
Samtals Sermisneikvaedur Samtals Sermisneikvadur
N=66 upphafspunktur N=66 upphafspunktur
N=45 N=45

Onzmisvorn 100% (95-100) 100% (92-100) 100% (95-100) 100% (92-100)

(95% CI)

Hlutfall 33 (21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)

margfeldisieOaltala

(95%CI)

Meétefhamyndun eda | 100% (95-100) 100% (92-100) 100% (95-100) 100% (92-100)

mdrkteek aukning

(95% CI)

*meelt med HI-profi
#%* hlutfall margfeldismedaltala HI

Upplysingar um vidbrégd vid 60rum skammti sem gefinn var eftir prjar vikur syna aukningu

a heildarhlutfalli medalmoétefnastyrks ur 307 i 873 (N=66) og aukningu a hlutfalli
medalmotefnastyrks ur 243 i 733 hja bornum sem voru sermisneikvaed 1 upphafi (N=45).
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Onamisvorm*, motefnamyndun* og métefnamyndunarpattur** and-HA moétefna gegn HIN1v
hja ungbdrnum 4 aldrinum 6-11 manada med HI-profi eftir lyfjagjof med 7,5 pg af Focetria
var eftirfarandi:

Ungboérn 6-11 manada

And-HA motefni 21 degi eftir 1. skammt (dagur 22) 21 degi eftir 2. skammt (dagur 43)
Samtals Sermisneikveaedur Samtals Sermisneikvadur
N=57 upphafspunktur N=57 upphafspunktur
N=37 N=37

Onzmisvormn 100% (94-100) 100% (91-100) 100% (94-100) 100% (91-100)

(95% CI)

Hlutfall 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)

margfeldismedaltala

(95% CI)

Moétefnamyndun eda | 96% (88-100) 100% (91-100) 98% (91-100) 100%,(91~100)

marktek aukning

(95% CI)

* meelt med HI-profi
** hlutfall margfeldismedaltala HI

Upplysingar um vidbrégd vid 60rum skammti sem gefinn var eftir prjar/Vikursyna aukningu
a heildarhlutfalli medalmotefnastyrks ur 274 1 1.700 (N=57) og aukninigtha hlutfalli
medalmotefnastyrks ur 162 i 1.399 hja bornum sem voru sermisneikva® i upphafi (N=37).

Frekari upplysingar eru tilteekar Gir rannsoknum sem gerdar yoru ificd boluefni af svipadri samsetningu
og Focetria en inniheldur métefnavaka sem fenginn er urSN¥veirum. Visad er i upplysingar

i samatekt 4 eiginleikum lyfs fyrir:

Pandemic influenza vaccine (HSN1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted).

5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar sem féngnar eru med frumgerdarboluefninu (H5N1 boluefnid med

MF59C.1 6nemisgledi og med arstidabundnu boluefni sem inniheldur MF59C.1 6n@misgledi benda
ekki til neinnar sérstakrag heettu fyrir menn a grundvelli hefdbundinna rannsokna 4 verkun,
eiturverkunum eftir éndurtekna skammta og eiturverkunum a &xlun og proska.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1° Hjalparefni

Natrium klorio,

Kaljum klorio,

Kalium tvihydrogen fosfat,
Tvinatrium fosfat tvihydrat,
Magnesium klorid hexahydrat,
Kalsium klorid tvihydrat,
Natrium sitrat,

Sitronusyra,

Thiomersal,

Vatn fyrir stungulyf.
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Sja upplysingar um 6naemisglaedi i kafla 2.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

1 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 1 kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljOST.
6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml i 10 skammta hettuglasi (gler af gerd I) med bullu-tappa (halobutylgimmi)\Pakkningar med 10x.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Hristid fjolskammta hettuglasid varlega i hvert sinn adur en skammatur (0,5 ml) af boluefninu er dreginn
upp i sprautu. Fyrir lyfjagjof skal lata boluetnid sem dregid hefiip verid upp i sprautuna na stofuhita.

b6 a0 Focetria 1 fjdlskammta hettugldsum innihaldi rotyamarefni sem hamlar drveruvexti, er pad
a abyrg0 notandans ad lagmarka haettuna 4 mengun, fjolskammta hettuglassins pegar skammtur er
dreginn ur pvi.

Skraid tima og dagsetningu pegar fyrsti skammttifinn er tekinn ur hettuglasinu 4 merkimida pess.
A milli pess sem lyfid er notad skal geyma hettiiglasid vid radlogd geymsluskilyrdi vid hitastig

a milli 2°C og 8°C. Fjolskammta hettuglasid 4 helst ad nota innan sélarhrings fra pvi ad fyrsti

skammturinn er tekinn.

Tilteekar upplysingarbenda til pess ad haegt sé ad nota fjolskammta hettuglos i allt ad 72 tima eftir
notkun fyrsta skammts p§ ad'svo langur geymslutimi sé ekki askilegur.

Farga skal 6llum lyfjaléiftm og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Novarti§ Maccines and Diagnostics S.r.1. - Via Fiorentina, 1 — Siena, {talia.

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/385/004
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

12. 4gust 2010

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar (EMA):

http://www.ema.europa.eu/. K\

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is/.
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VIPAUKI 11 ‘fb
FRAMLEIDENDUR LiFFRfEDIL@@RKS EFNIS

OG FRAMLEIDANDI SEM ER A UR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR MARKA@FIS

ADRAR FORSEN SKILYRDI MARKADSLEYFIS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIPANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfong framleidenda liffraedilegs virks efnis

(Framleidandi sem er abyrgur fyrir eingildri, samansafnadri tekju, fyrir lokasiun):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena

ftalia

(Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasiun eingildrar, samansafnadrar tekju):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)

ftalia

Heiti og heimilisfang/-fong framleidanda/framleidenda sem er(u) abyrgur/abyrgir fyrir Igkasampykkt

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
Italia

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS

. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MARKADSEE YFI SEM VARDPA AFGREIDSLU
OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

o Markadsleyfishafi skal hafa samrad vid<«adildarrikin um adgerdir til ad audvelda greiningu og
rekjanleika A/HIN1 boluefnisins sent gefid er hverjum sjuklingi, i peim tilgangi ad draga sem
mest Gr mistokum i lyfjagjof og amdyelda’sjuklingum og heilbrigdisstarfsfolki ad tilkynna
aukaverkanir. Petta getur falid,d.sét a0 markadsleyfishafi Gtvegi limmida med sérheiti og
lotuntimeri fyrir hverja pakknirffigy boluetnisins.

. Markadsleyfishafi skal hafa samrad vid par til baer yfirvold landsins um kerfi sem gerir
sjuklingum og heilbrigdisstarfsfolki kleift ad hafa stddugan adgang ad uppferdum upplysingum
um Focetria.

. Markadsleyfishafi skal hafa samrad vid adildarrikin um upplysingar sem sendar skulu til
heilbrigdisstarfsfolks par sem eftirfarandi atridi eiga ad koma fram:

) Rétt adferd vid undirbiining boluefnisins adur en pad er gefid.

. Aukaverkanir sem parf ad forgangsrada i sambandi vid skyrslugjof, p.e.a.s. banvenar og
lifshattulegar aukaverkanir, 0ventar alvarlegar aukaverkanir, aukaverkanir af sérhaefou
tagi (AESI).

o lagmarks gdgn sem parf ad koma til skila 1 einstokum aukaverkanatilkynningum, i peim

tilgangi ad audvelda mat og greiningu 4 boéluefninu sem hverjum einstaklingi er gefio,
par med talin sérheiti, framleidandi boluefnisins og lotuntimer pess.

. Hvernig tilkynna skal aukaverkanir ef sérstakt tilkynningakerfi hefur verid sett upp.
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. Opinber lokasampykkt
Samkvaemt akvedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda

rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Lyfjagatarkerfi

Markadsleyfishafi parf ad tryggja ad lyfjagatarkerfi sem sett er fram i einingu 1.8.1 markadsleyfisins
sé til stadar og virki 4 réttan hatt adur en lyfid er sett 4 markad og svo lengi sem markadssett lyf er

i notkun.

Acetlun um dheettustiornun

Markadsleyfishafiskal gera rannsoknir og vinna vidbotarverkefni tengd lyfjagat semftdgreind eru

i aztlun um lyfjagat, eins og fram kemur i deetlun um ahattustjornun sem lyst ehi kafla”1.8.2.

i umsékn um markadsleyfi og 6llum uppfaerslum & detlun um ahettustjornun s¢m €HMP sampykkir.
Samtimis nastu samantekt um o6ryggi lyfsins (PSUR) skal leggja fram uppf®sda daetlun um
ahettustjornun, i samraemi vio ,,CHMP Guideline on Risk Managemefit'Systems for medicinal
products for human use®.

Ad auki skal leggja fram uppfeerda deetlun um adhaettustjérnun:

. begar nyjar upplysingar berast sem geta haft dhrif 4 pekkt 6ryggi vio notkun lyfsins, detlun um
lyfjagat eda adgeroir til ad lagmarka ahaettu.

. Innan 60 daga fra pvi ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

Samantektir um oryggi lyfsins (PSURs)

Leggja skal fram samantekt um Sxyggi Jyfsins 4 6 manada fresti par til CHMP akvedur annad.

SKILYRPI EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

A ekki vid
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA FYRIR SPRAUTU

1. HEITI LYFS

Focetria stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Boéluefni gegn infliensu HIN1v (yfirbordosmoteftnavakar, dvirkir, oneemisgleeddir)

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur med 0,5 ml inniheldur virku innihaldsefnin: Y firbordsmotefnavaka infliensuveiru
(hemagglutinin og neuraminidasa), reektada i eggjum og 6naemisglaedda med MF59Chaf
eftirfarandi stofni:

A/California/07/2009 (HIN1) afleiddur stofn
fra NYMC X-181 7,5 mikrogudmm hemagglutinin

Onazmisglaedir: MF59C.1 olia i vatnsfleyti sem inniheldur skvalen, sem oliufasi, gerdur stodugur med
polysorbati 80 og sorbitan tridleati i sitrat studptda (buffer).

3.  HJALPAREFNI

Natrium klo6rid, kalium klorio, kalium tvihydrogenlfosfat, tvinatrium fosfat tvihydrat, magnesium
klorid hexahydrat, kalsium klorid tvihydrat, natrivm®sitrat, sitronusyra, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.

1 x stakskammta 0,5 ml afylltsprauta
10 x stakskammta O,SAELI';@Htar sprautur

5. APFERDWID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til lyfjagjafar i axlarvéova.
Advgrun: Sprautid ekki i &0.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Boluefnid tti ad na stofuhita fyrir notkun. Hristid varlega fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid i samraemi vid stadbundnar krofur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Si¢gna, ftalia.

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/07/385/001
EU/1/07/385/002

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLETILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.\ UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

31



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA FYRIR 10-SKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITI LYFS

Focetria stungulyf, dreifa, i fjolskammta ilati

Boéluefni gegn infliensu HIN1v (yfirbordosmoteftnavakar, dvirkir, oneemisgleeddir)

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur med 0,5 ml inniheldur virku innihaldsefnin: Y firbordsmotefnavaka infliensuveiru
(hemagglutinin og neuraminidasa), reektada i eggjum og 6naemisglaedda med MF59Chaf
eftirfarandi stofni:

A/California/07/2009 (HIN1) afleiddur stofn
fra NYMC X-181 7,5 mikrogudmm hemagglutinin

Onazmisglaedir: MF59C.1 olia i vatnsfleyti sem inniheldur skvalen, sem oliufasi, gerdur stodugur med
polysorbati 80 og sorbitan tridleati i sitrat studptda (buffer).

3.  HJALPAREFNI

Natrium klo6rid, kalium klorio, kalium tvihydrogenlfosfat, tvinatrium fosfat tvihydrat, magnesium
klorid hexahydrat, kalsium klorid tvihydrat, natritan’sitrat, sitronusyra, tiomersal, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.
Hettuglas
10 x 10 skammtar med 0,5 mlaf boluetni (5 ml)

5. APFERDVID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til lyfjagjafadiaxlarvéova.
A@véruny Sprautid ekki i &0.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Boluefnid tti ad na stofuhita fyrir notkun. Hristid varlega fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid i samraemi vid stadbundnar krofur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. - Via Fiorentina, 1 — Siena, ftakia.

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/07/385/004

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTIBHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskydf;

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16/, WPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Eallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN FYRIR SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Focetria stungulyf
Boluefni gegn infliensu HIN1v

Til notkunar i voOva

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Hristid fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:

4. LOTUNUMER

Lotunr.

5. INNIHALD TILGREINT SEM/PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5ml

6. ANNAD

Geymid i keeli.
Novartis V&D S'r.1.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN FYRIR 10-SKAMMTA HETTUGLAS

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Focetria stungulyf
Boluefni gegn infliensu HIN1v

Til notkunar i voOva

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Hristid varlega fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:

4. LOTUNUMER

Lotunr.

5. INNIHALD TILGREINT SEM/PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas (5 ml)

6. ANNAD

Geymid i keeli.
Novartis V&D §'r.1. - [talia
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FYLGISEPILL:UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS
Focetria stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Boluefni gegn influensu HIN1v (yfirbordsmétefnavakar, 6virkir, onemisgladdir)

Lestu allan fylgisedilinn vandlega 46ur pu feerd boluefnio. I honum eru mikilvaegar upplysingar.

- Geymdu fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitadu til leknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & 1 pessum fylgisedli.

i fylgisedlinum er eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Focetria og vid hverju pad er notad
Adur en pu feerd Focetria

Hvernig Focetriaer gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Focetria

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S e

1. Upplysingar um FOCETRIA og vid hverju pad er notad
Focetria er boluefni gegn infliiensu (flensu) af voldum A(HIN1y) 2009 veiru.

begar einstaklingur faeer boluefni pa myndar 6nemiskerfi hans (mattarulegt varnarkerfi likamans) sina
eigin vorn (motefni) gegn sjuikdomnum. Ekkert af innihaldsefnunum 1 béluefninu getur valdid influensu.

2. Adur en pu feero FOCETRIA
Pu matt ekki fa Focetria:

. Ef bt hefur hefur upplifadsskyaidileg lifshaettuleg ofnemisviobrogd vid einhverju innihaldsefni
Focetria (pau eru talin aipp aftast i fylgisedlinum) eda nokkrum af peim efnum sem kunna ad
vera til stadar sem snefiléfni sem hér segir: egg, kjuklingaprotein, ovalbimin, formaldehyd,
kanamycin og neomyeinrsulfat, (syklalyf) eda cetyltrimetylammoénium brémid (CTAB).

Merki um ofnemi,geta verio kladautbrot & hud, andarteppa og bolga i andliti eda tungu.

Varnadarord og vartdarreglur
Leitio rada hjajeekninum eda hjikrunarfrzedingnum adur en Focetria béluefni er gefio.

Ggeta skal'sérstakrar varidar vid notkun Focetria ef pu:

o Ef pt hefur hefur upplifad ofnemisviobrogd onnur en lifshaettuleg ofneemisviobrogd vid
einhverju af innihaldsefnum Focetria, vid tiomersal (adeins 1 fjolskammta hettuglasinu),
vid eggjum, kjuklingaproteinum, ovalbumini, formaldehydi, kanamycini og neomycin sulfati
(syklalyfjum), eda cetyltrimetylammonium bromidi (CTAB). (sja kafla 6. Adrar upplysingar).

o ef pu ert med alvarlega sykingu med haum hita (heerri en 38°C). Ef petta 4 vid pa er bolusetningunni
venjulega frestad par til pér lidur betur. Veg syking, svo sem kvef, atti ekki ad vera vandamal en
laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn mun radleggja pér hvort megi bolusetja pig med Focetria pratt

fyrir pad.
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o ef pu parft ad fara i blodprufu til ad leita ad ummerkjum um vissar veirusykingar. Nidurstodur
slikra profa kunna ad gefa ranga mynd i nokkrar vikur eftir bolusetningu med Focetria. Lattu
leekninn sem bidur um slik prof vita ad pu hafir nylega fengid Focetria.

. Laeknirinn atti ad upplysa pig um mogulega krampa, einkum ef pu hefur adur fengio flogaveikikost.

Ef eitthvad af pessu 4 vid um pig SKALTU LATA LEKNINN EDA HIUKRUNARFRZEDPING VITA
par sem hugsanlegt er ad ekki s¢ malt med bolusetningu eda naudsynlegt sé ad fresta henni.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu ert med bleedingarvandamal eda faerd audveldlega marbletti’
Notkun annarra lyfja samhlida Focetria

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef onnur lyf eru notud eda hafa verid notud nyverids eianig
pbau sem fengin eru an lyfsedils eda ef pér hefur verid gefid eitthvad annad boluefni.

Gefa ma Focetria 4 sama tima og arstidabundin boluefni sem ekki eru 6nemisgledd en gefa skal
boluefnin i gagnstaeda utlimi.

Engar upplysingar eru um notkun bélueftnisins Focetria med 6drum boluefnum! Seekki er haegt ad
komast hja pvi pa atti ad sprauta boluefninu i hinn utliminn. I pessum tilfellum 2ttir pu ad gera pér
grein fyrir ad aukaverkanirnar geetu ordid meiri.

Medganga og brjostagjof

Lattu leekninn vita ef pu ert pungud, heldur ad pu getir veridpunguo eda hafir i hyggju ad verda
pungud. bu ettir ad radfera pig vid lekninn hvort pu ettirad$d Focetria med hlidsjon af opinberum
radleggingum sem byggdar eru 4 aukaverkunum sem gfeing hefur verid fra eftir markadssetningu

4 60rum og pridja pridjungi medgdngu.

Béluefnid ma nota vid brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Sumar aukaverkanir sem nefndar erudkafla’4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir geta haft ahrif a4 haefni til
aksturs eda notkunar véla.

Focetria inniheldur

betta boluefni i fjolskammtarsprautu inniheldur tiomersal sem rotvarnarefni og pad er moguleiki ad pti
fair ofneemisviobrogdALattu leekninn vita ef pu hefur eitthvert pekkt ofnaemi.

betta lyf inniheldur mifina en 1 mmol af natrium (23mg) og 1 mmol af kalium (39 mg) hver 0,5 ml
skammtur p.e..pad er nanast natrium- og kaliumfritt.

3. Hyvernig FOCETRIA er gefio

Laknirinn eda hjikrunarfredingur gefur pér lyfid i samraemi vid radleggingar opinbera adila.
Boluefninu er sprautad i voova (venjulega i upphandlegg).

Fullordnir:

Einn skammtur (0,5 ml) af boluefni er gefinn.

Kliniskar upplysingar benda til pess a0 einn skammtur geti nagt.

Ef gefinn er annar skammtur skulu minnst prjar vikur lida & milli fyrri og seinni skammts.

Aldradir:
Einn skammtur (0,5 ml) af boluefni er gefinn og annar 0,5 ml skammtur minnst premur vikum sidar.
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Notkun handa bérnum og unglingum

Born og unglingar 3-17 ara:

bér eda barninu pinu verdur gefinn einn 0,5 ml skammtur af béluetni.

Tilteekar kliniskar upplysingar benda til pess ad einn skammtur geti naegt.

Ef gefinn er annar skammtur skulu minnst prjar vikur 1ida & milli fyrri og seinni skammts.

Born 6 manada til 35 méanada:
bér eda barninu pinu verdur gefinn einn 0,5 ml skammtur af boluefni.

Ef gefinn er annar skammtur skulu minnst prjar vikur 1ida 4 milli fyrri og seinni skammts.

Born yngri en 6 manada
Ekki er meaelt med bolusetningu fyrir pennan aldurshop eins og stendur.

begar Focetria er gefid sem fyrsti skammtur pa er radlagt ad Focetria (og ekki

annad boluefni gegn HIN1v) sé notad til ad ljuka vio bolusetningarferlid.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Focetria valdid aukaverkunum en pad gerist,po.ekki hja 6llum.

Ofnaemisviobrogd geta komid fram eftir bolusetningu og 1 mjog,sjaldgaefum tilfellum leitt til losts.
Laeknar eru medvitadir um pennan moguleika og eru med neyodagradstafanir til reidu i slikum tilfellum.

I kliniskum rannsoknum 4 béluefninu pa voru flestar aukaverkanir vaegar og vorudu i skamman tima.
Aukaverkanirnar eru almennt svipadar og par sem tengjast boéluefni vid arstidabundinninni innfliiensu.

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér ad nedan hafa komio fyrir vid notkun Focetria i kliniskum
rannsoknum & fullordnum og 61drudum:

Mjog algengar (koma fyrir hja fleirum ens] afshyerjum 10 notendum):
Verkur, stif hud 4 stungustad, rodi a stungustad, proti 4 stungustad, verkur & stungustad, vodvaverkir,
hofudverkur, sviti, preyta, almenaurildsleiki og skjalfti.

Algengar (koma fyrir hja 1 til M af hverjum 100 notendum):
Mar a stungustad, hiti og 0gledis

Sjaldgeefar (koma fyfighja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum):
Infliensu-einkenni

Mjog sjaldg&fary(koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum):
Krampar, bolga 1 augum og bradaofnaemi.

begsamaukaverkanir hverfa venjulega innan 1-2 daga an medferdar. Ef paer vara afram SKALTU
HAFA SAMBAND VID LAKNINN.

Aukaverkanir fra kliniskum rannséknum hja bérnum

Klinisk rannsékn var gerd med sama boluefni hja bornum. Mjog algengar aukaverkanir

i aldurshopnum 6 ménada til 35 manada vid hvern skammt voru ordleiki, 6venjulegur gratur, syfja,
nidurgangur og breytingar a feduvenjum. Hja unglingunum voru mjog algengar aukaverkanir: aukin
svitamyndun, 6gledi og hrollur. Mjog algengar aukaverkanir hja béornum og unglingum voru verkir,
hoérdnun hudar vid stungustad, rodi vid stungustad, almenn vanlidan, aumir védvar, hdfudverkur

og preyta.
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Adrar aukaverkanir

Aukaverkanirnar sem eru taldar hér ad nedan hafa komid fram nokkrum dégum eda vikum eftir
boélusetningu med Focetria.

Utbreidd vidbrogd 1 hid, medal annars k14di, ofsakladi, Gtbrot eda bolga i hud og slimhimnum.
Kvillar 1 meltingarfeerum eins og 6gledi, uppkdst, kvidverkur og nidurgangur.

Hoéfudverkur, sundl, svefndrungi, yfirlio.

Taugakvillar eins og mikill stingandi verkur medfram einni eda fleiri taugum, naladofi, krampar

og taugabolga.

Bolgnir eitlar, hjarslattarénot, mattleysi, verkur i Gtlimum og hosti.

Ofnemisvidbrogd, hugsanlega med maedi, blasturshljodi vid ondun, bolgu i halsi eda sem valda
heaettulegri laekkun blodprysting sem getur valdid losti ef ekki er veitt medferd. Laeknar vita af pssar,
hattu og er med tiltaeka bradamedferd fyrir slik tilfelli.

Upplysingar hja bérnum og unglingum gefa til kynna 6rlitid minni aukaverkanir eftir seifini
skammtinn og enga aukningu 4 tioni hita.

Auk pess hafa aukaverkanir sem taldar eru upp hér ad nedan komid fyrir & ddgum ogwikum eftir
boélusetningu med onzemsigleeddum og ekki dnemisgleeddum boluefnum sem/gefin voru 4 venjubundinn
hatt arlega til ad koma i veg fyrir infliensu. Pessar aukaverkanir kunna adkemastyrir med Focetria.

Mjog sjaldgefar
Lag blodflagnatalning sem getur leitt til blaedinga eda mars.

Koma érsjaldan fyrir

Zdabolga (bolga 1 ®0um sem getur valdid utbrotum a hie, lidverkjum og nyrnakvillum),
regnbogarodasott, taugakvillar eins og heila- og manubélga (bolga 1 midtaugakerfi) og viss
tegund l6munar sem gengur undir nafninu Guillain-Barré heilkenni.

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vitasun allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgiseoli

5. Hvernig geyma 4a FOCETRIA

Geymid lyfid par sem borm\averki na til né sja.

Ekki skal nota Focetfigreftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og merkimidanum.
Fyrningardagsetning ersidasti dagur pess manadar.

Geymid 1 ka&lif(2°C - 8°C).
Geymid.i upprinalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Maekki frjosa.

Ekki'ma fleygja lyfjum i skdlplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafredingi um hvernig
héppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess ad vernda umhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Focetria

- Virka innihaldsefnid er:
Yfirbordsmétefnavakar infliensuveiru (hemagglutinin og neuraminidasi)* af eftirfarandi stofni:
A/California/07/2009 (H1N1) afleiddur stofn
fra NYMC X-181 7,5 mikrégromm** midao vid 0,5 ml skammt

*reektad 1 eggjum
**tjad 1 mikrogrommum hemagglitinins.

z

- Onzmisgledir:
Boéluefnid inniheldur 6nemisgledi (MF59C.1) til ad 6rva betri svorun. MF59C.1 er olia
i vatnsfleyti sem inniheldur 9,75 skvalen, 1,175 mg pélysorbat 80 og 1,175 mg soebitafi fridleat
i sitrat studpuoda (buffer). Uppgefido magn er fyrir 0,5 ml af boluefnisskammti.

- Onnur innihaldsefni eru:
Onnur innihaldsefni eru: tiomersal, (adeins i fjdlskammta sprautu), natrigm klorid, kalium
klério, kalium tvihydrogen fosfat, tvinatrium fosfat tvihydrat, magnestam“klorid hexahydrat,
kalsium klo6rid tvihydrat, natrium sitrat, sitrénusyra og vatn fyrir stungulyf.

Utlit Focetria og pakkningastaerd
Focetria er mjolkurhvitur vokvi.

bad feest i:
- sprautu sem er reidubtin fyrir notkun og inniheldur stakan skammt med 0,5 ml til inndalingar.
- hettuglasi sem inniheldur tiu skammta til inidaelingar, 0,5 ml hver skammtur.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadSsettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Novartis Vaccines and Diagnostigs Sd.1» -
Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena

ftalia

Framleidandi

Novartis Vaccines add/Diagnostics S.r.l. -
Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (S

ftalia

bessi fylgisedill var sidast uppferour {MM/AAAA}.

[tarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

Eftirfarandi upplysingar eru @tladar eingdngu fyrir laekna og heilbrigdisstarfsfolk:

Leidbeiningar um lyfjagjof:

Boéluefnid ma ekki gefa i a0.

Afyllt sprauta.
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Sprauta sem er reidubutin fyrir notkun og inniheldur stakan 0,5 ml skammt til inndeelingar:

Boluefnid tti ad na stofuhita fyrir notkun.
Hristid varlega fyrir notkun.

Fjolskammta hettuglas:
Fjolskammta hettuglas sem inniheldur tiu skammta (0,5 ml hver) til inndaelingar:

Hristid fjolnota hettuglasid varlega i hvert sinn adur en skammtur (0,5 ml) af boluefninu er dreginn
upp 1 sprautu. Fyrir lyfjagjof atti a0 lata boluefnid sem dregid hefur verid i sprautu na herbergishita.

b6 ad Focetria i fjolskammta hettuglésum innihaldi rotvarnarefni sem hamlar 6rveruvexti, erpad
a abyrgd notandans ad lagmarka hattuna 4 mengun fjolskammta hettuglassins pegar skammturier
dreginn ur pvi.

Skraid tima og dagsetningu pegar fyrsti skammturinn er tekinn ur hettuglasinu 4 merkimida pess.
A milli pess sem lyfid er notad skal geyma hettuglasid vid radlogd geymsluskilyudi vieshitastig &
milli 2°C og 8°C. Fjolskammta hettuglasio a helst ad nota innan sélarhrings fralpviao fyrsti
skammturinn er tekinn.

Upplysingar sem tiltaekar eru benda til pess ad hagt s¢ ad nota fjolskammta‘hettuglos allt ad 72 tima
eftir notkun fyrsta skammts p6 ad svo langur geymslutimi sé ekki seskilegur.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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VIDAUKI IV ‘b

VISINDALEGAR NIDURSTODPUR OG ASTAD @M MALA MED BREYTINGUM
A SKILMALUM MA EYFISINS



Visindalegar nidurstoour
A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir Focetria eru visindalegar nidurstodur PRAC
svohlj6dandi:
Byggt 4 nidurstodum Ur ahorfsrannsokn sem gerd var a4 >2.000 pungudum konum, og endurspeglar
notkun Focetria 4 medgdngu, er ekki talid ad bolusetning med Focetria gegn inflaensu A (HIN1)
tengist aukinni heettu 4 skadlegum ahrifum 4 medgongu, einkum 4 6drum og pridja pridjungi
medgongu. bar af leidandi er meelt med breytingum a vidkomandi texta i Samantekt 4 eiginleikum
lyfs, par sem tekid er fram a0 takmarkadar kliniskar upplysingar liggi fyrir um pungadar konur,
pannig ad textinn endurspegli nytilkomnar fyrirliggjandi upplysingar.
bvi hefur PRAC, med hlidsjon af fyrirliggjandi upplysingum um notkun Focetria 4 medgongu,
komist ad peirri nidurstodu ad breytingar a lyfjaupplysingunum eigi rétt & sér. CHMP er sammala
visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur sem mzela med breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir Focetria telur CHMP ad jafnvaegid a millidvinnifigs og
aheattu af lyfinu, sem inniheldur virka efnid boluefni gegn influensu hinlv (yfirbordsmoteéfnavaki,
ovirkur, onemisgleddur), sé¢ hagstaett ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & upplysingum um lyfid
séu geroar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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