VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Pandemrix dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.

Bdluefni gegn inflaensu (HIN1)v (klofin veirudgn, deydd, énemisgleatt)

2. INNIHALDSLYSING

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml):

Klofna infliensuveiru, deydda, sem inniheldur métefnavaka™ sem jafngildir:

AJ/California/07/2009 (H1N1) afleiddur stofn notadur NYMC X-179A 3,75 mikrog™

“reektud f eggjum
“hemagglitinin (HA)

AS03-6nemisgleedir samanstendur af skvaleni (10,69 mg), DL-a-tékoéferdli (11,86 mg) og
polysorbati 80 (4,86 mg).

Eftir blondun mynda dreifan og fleytid fjolskammtaboluefni-i‘hettuglasi. Sja kafla 6.5 vardandi fjolda
skammta i hverju hettuglasi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Béluefnid inniheldur 5 mikrég af timersali.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.

Dreifan er litlaus, 1j6s, 6pallysandi vokvi.

Fleytid er hvit- til gulleitur, einsleitur mjolkurkenndur vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 -“Abendingar

Fyrirbyggjandi gegn infldensu af véldum A(H1IN1)v 2009 veiru. Pandemrix skal einungis notad ef
arleg, prigild/fjoérgild boluefni gegn arstidabundinni inflensu, sem malt er med, eru ekki faanleg og
ef bdlusetning gegn (HIN1)v er talin naudsynleg (sja kafla 4.4 og 4.8).

Pandemrix skal nota samkveemt opinberum leidbeiningum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtaradleggingar taka tillit til upplysinga um 6ryggi og 6nemingargetu sem liggja fyrir ar

kliniskum rannséknum hja heilbrigoum einstaklingum.
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Sja nénar i k6flum 4.4, 4.8 og 5.1.
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun hja bérnum yngri en 6 méanada.

Fullordnir 18 &ra og eldri:

Einn 0,5 ml skammtur & véldum degi.

Nidurstodur um dnaemingargetu sem fengust 3 vikum eftir gjof eins skammts af Pandemrix (HIN1)v
benda til ad einn skammtur geti naegt.

Ef annar skammtur er gefinn skulu lida ad minnsta kosti prjar vikur & milli fyrri og seinni skammtsins.
Sja kafla 5.1 vardandi 6neemissvorun eftir einn og tvo skammta af Pandemrix (HIN1)v, par & medal
motefnamagn eftir 6 og 12 manudi.

BoOrn

Born og unglingar & aldrinum 10-17 ara
Skammtar geta verid i samraemi vid radleggingar fyrir fullordna.

Born & aldrinum 6 manada til 9 &ra
Einn 0,25 ml skammtur & voldum degi.
Meiri 6nemissvorun kemur fram eftir annan 0,25 ml skammt sem gefinn er ad-premur vikum lidnum.

Taka skal tillit til upplysinga sem koma fram i kéflum 4.4, 4.8 og 5.1.vid.akvérdun um notkun annars
skammts.

Born yngri en 6 manada
Engar upplysingar liggja fyrir.

Radlagt er ad einstaklingar sem fa fyrsta skammtinn af Pandemrix ljuki bdlusetningarastluninni med
Pandemrix (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Onamisadgerd skal gerd med inndalingu i vodva, helst axlarvodva eda i framanverda hlid & leeri (had
vbovamassa).

Sja leidbeiningar um bldndun lyfsins fyrir gjof, i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Saga um brédaofnzemi (p.e. lifshettulegt) af voldum einhvers innihaldsefnanna eda efnaleifa (eggja-
og kjuklingapréteinum, eggjahvitu, formaldehydi, gentamisinsilfati og natriumdeoxykolati) i
boluefninu.

Fresta.skal dnaemisadgerd hja einstaklingum med haan sétthita eda brada sykingu.

4.4 " Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adeins er haegt ad gera rad fyrir ad boluefnid verndi gegn infliensu af véldum A/California/07/2009
(HINZ1)v-likra stofna.

Geeta skal vartdar pegar boluefnid er gefid einstaklingum med pekkt ofnaemi (annad en bradaofnami)
fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, tiomersali eda efnaleifum
(eggja- og kjuklingapréteinum, eggjahvitu, formaldehydi, gentamisinsulfati og natriumdeoxykdlati).

Eins og & vid um 61l béluefni til inndaelingar, skal videigandi laeknishjalp avallt vera til stadar ef mjog
sjaldgeef bradaofnaemisvidbrogd koma fram eftir gjof boluefnisins.



Pandemrix skal ekki undir neinum kringumstaedum gefid i ad.

Engin gogn eru fyrirliggjandi vardandi gjof Pandemrix undir hud. bvi verdur heilbrigdisstarfsfolk ad
meta avinning og hugsanlega ahattu af gjof béluefnisins hja einstaklingum med bl6dflagnafed eda
einhverja blaedingarsjukdoma sem mala gegn inndzelingu i vodva, nema mogulegur avinningur vegi
pyngra en heattan & bleedingum.

Motefnasvérun hja sjuklingum med dnaemisbalingu vegna sjukdoms eda lyfjamedferoar getur verid
ofullnaegjandi.

EKkKi er vist ad verndandi énamissvdrun naist hja 6llum sem eru bolusettir (sja kafla 5.1).

Engar upplysingar um 6ryggi, 6nemingargetu eda verkun liggja fyrir til ad stydja skipti & Pandemrix
og 6orum (H1N1)v bbluefnum.

Faraldsfraedirannsoknir i tengslum vid Pandemrix i nokkrum Evrépuléndum benda til aukinnar hettu &
dromasyki, med eda an mattleysiskasta (cataplexy), hja bélusettum borid saman vid 6bdlusetta
einstaklinga. Hja bérnum/unglingum (allt ad 20 &ra) benda pessar rannsoknir til 1,4 til

8 vidbotartilvika hja 100.000 bolusettum einstaklingum. Fyrirliggjandi faraldsfreedilegar upplysingar
fengnar hja fulloronum einstaklingum eldri en 20 ara benda til u.p.b. 1 vidbétartilviks & hverja
100.000 bélusetta einstaklinga. bessar upplysingar benda til ad pessi vidbotarahetta hafi tilhneigingu
til ad minnka med haekkandi aldri vid bolusetningu.

Tengsl Pandemrix vid dromasyki eru enn til rannsoknar.

Pandemrix skal einungis notad ef arleg, prigild/fjérgild béluefni, sem melt er med gegn
arstidabundinni infltensu, eru ekki faanleg og ef bélusetning gegn (HIN1)v er talin naudsynleg (sja
kafla 4.8).

Born

Engar upplysingar um 6ryggi og 6nemingargetu liggja fyrir ur kliniskum rannsoknum med Pandemrix
(HIN21)v hja bdrnum yngri en 6 méanada. Bolusetning er ekki radlogd hja pessum aldurshapi.

Hja bornum & aldrinum 6 til 35 mé&nada (N=51), sem fengu tvo 0,25 ml skammta (hélfan
fullordinsskammt) med 3 vikna millibili, kom fram aukin tidni vidbragoa a stungustad og almennra
einkenna eftir seinni skammtinn (sja kafla 4.8). Einkum jokst tioni hita (hiti i handarkrika > 38°C)
verulega eftir seinni skammtinn. Pvi er meelt med pvi ad fylgst sé med hitastigi og gripid til adgerda til
ad lekka hitann (svo sem hitastillandi lyfja eftir pvi sem klinisk porf krefur) hja ungum bérnum (t.d.
ad um pad bil 6 ara aldri) eftir hvorn skammt af Pandemrix.

Einstaklingar, sérstaklega unglingar, geta fallid i yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar
bolusetningu,.vegna salraenna vidbragda vid sprautustungunni. bessu geta fylgt nokkur taugafraedileg
einkenni, svo'sem timabundnar sjontruflanir, naladofi og pankippahreyfingar i Gtlimum, & medan
einstaklingurinn jafnar sig. Mikilvaegt er ad vidbragdsastlun sé til stadar til ad koma i veg fyrir slys
vegnayfirlida.

4.5 " Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Upplysingar sem fengust vid samhlida gjof Pandemrix (HLN1)v og boluefnis gegn arstidabundinni
infldensu, &n 6namisgladis (Fluarix, boluefni med klofinni veiruégn) hja heilbrigdum einstaklingum
eldri en 60 ara, bentu ekki til neinna markteekra truflana & 6ngemissvérun vid Pandemrix (HIN1)v.
Onamissvoérun vid Fluarix var fullnaegjandi.

Ekki kom fram haerri tioni stadbundinna eda almennra vidbragda vid samhlida gjof samanborid vid
gjof Pandemrix eins sér.

Upplysingarnar benda pvi til ad gefa megi Pandemrix samhlida béluefnum gegn arstidabundinni
infliensu, an 6namisglada (sprauta skal béluefninu i sinn Gtliminn hvoru).



Upplysingar sem fengust vid gjof boluefnis gegn arstidabundinni infldensu, an 6naemisgleaedis (Fluarix,
sbr. hér & undan), premur vikum fyrir gjof Pandemrix (HLIN1)v hja heilbrigdum einstaklingum eldri en
60 ara, bentu ekki til neinna marktaekra truflana & 6na@missvorun vid Pandemrix (HIN1)v.
Upplysingarnar benda pvi til ad gefa megi Pandemrix premur vikum eftir gjof boluefnis gegn
arstidoabundinni infldensu, an dnaemisgladis.

i kliniskri ranns6kn par sem béluefni gegn arstidabundinni infliensu, an 6naemisgladis (Fluarix, sbr.
hér & undan) var gefid 3 vikum eftir annan skammt af Pandemrix (tveir skammtar voru gefnir med 21
dags millibili), kom fram leegri 6naemissvorun vid Fluarix samanborid vid einstaklinga sem hofdu ekki
aour fengid Pandemrix. EkKi er vitad hvort pessi ahrif attu einnig vid ef béluefni gegn arstidabundinni
infliensu, &n 6namisgladis veari gefio eftir ein skammt af Pandemrix eda pegar lengra veeri 1idid fra
pvi ad Pandemrix var gefid. ZAskilegt er ad boluefni gegn arstidabundinni infldensu, an dnemisglaedis
sé gefid & undan eda um leid og fyrsti skammturinn af Pandemrix.

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof Pandemrix samhlida 6drum boluefnum.

Ef samhlida gjof annars boluefnis er ihugud skulu béluefnin gefin i sinn Gtliminn hvort.-Hafa skal i
huga ad aukaverkanir geta ordid verri.

Onamissvorun getur ordid minni ef sjuklingurinn er i dnaeemisbaelandi medferd:

Eftir infliensubdlusetningu, geta folsk-jakveed svor komid fram i sermisprofum med ELISA-
adferdinni til ad mala motefni gegn alnemisveiru-1 hja ménnum (HIV-1), lifrarbolguveiru C og
einkum HTLV-1. I slikum tilvikum er Western blot-adferdin neikvad, Pessar timabundnu folsku
jakvaedu nidurstdour geta verid vegna IgM-framleidslu sem svorun vid boluefninu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Pandemrix hefur verid gefid konum & 6llum timabilum medgéngu. Aatlad er ad fleiri en 200.000
konur hafi verid bolusettar & medgongu, en nidurstodur eru enn takmarkadar. Engar visbendingar um
aukna tioni aukaverkana komu fram i yfir' 100 medgéngum, sem fylgt var eftir i framsynni kliniskri
rannsokn.

Dyrarannséknir med Pandemrix benda ekki til eiturverkana a a&xlun (sja kafla 5.3).

Nidurstodur fra barnshafandi-konum sem boélusettar hafa verid med mismunandi arstidabundnum

béluefnum, sem innihalda deyddar veirur en ekki 6naemisgladi, benda ekki til vanskapana eda
eiturverkana hja fostri eda nybura.

Brjostagjof

Pandemrix mé& gefa konum med barn & brjésti.
Frjdsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Sum ahrifin sem nefnd eru i kafla 4.8 ,,Aukaverkanir gaetu haft ahrif a haefni til aksturs og stjornunar
véla.



4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir aukaverkanir

I kliniskum rannséknum var lagt mat & tidni aukaverkana hja meira en 1.000 einstaklingum 18 &ra og
eldri sem fengu Pandemrix (HIN1).

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra eftir bolusetningu hja fullorénum a aldrinum 18 til
60 ara voru verkur & stungustad (87,8%), preyta (32,9%), hofudverkur (28,1%), lidverkir (17,9%),
voovaverkir (30,0%), skjalfti (19,4%), proti a stungustad (11,5%) og svitamyndun (11,3%).

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra eftir bolusetningu hja einstaklingum > 60 ara voru
verkur & stungustad (59,0%), vodvaverkir (20,6%), preyta (17,9%), héfudverkur (17,6%) og lidverkir

(14,3%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem greint var fra eftir hvern skammt eru skradar i eftirfarandi tioniflokkum:

Mjog algengar (>1/10)
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000)

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeeraflokkur | Tidni | Aukaverkanir
Kliniskar rannsoknir
BIdd og eitlar Sjaldgefar Eitlasteekkanir
Gedraen vandamal Sjaldgeefar Svefnleysi
Taugakerfi Mjog algengar | Hofudverkur
Sjaldgeefar Naladofi, sundl
Meltingarfeeri Algengar Einkenni fra meltingarvegi (svo sem

nidurgangur, uppkast, kvidverkir, 6gledi)

HUd og undirhao

Mjog algengar

Aukin svitamyndun

Sjaldgeefar

Kladi, utbrot

Stodkerfi og stoovefur

Mjog algengar

Lioverkir, voovaverkir

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad

Mjdg algengar

proti og verkur & stungustad, preyta,
skjalfti

Algengar

Rodi og kladi 4 stungustad, hiti

Sjaldgeefar

Herslismyndun og hiti a stungustag,
flensulik veikindi, lasleiki

Eftir ad Pandemrix (HIN1)v

kom & markad

Onamiskerfi

Bradaofnami, ofnemisvidbrégd

Taugakerfi

Hitakrampar

Koma 6rsjaldan

fyrir

Drémasyki med eda &n mattleysiskasta (sja
kafla 4.4)

Svefnhofgi’

HUd og undirhud

Ofsabjagur, Utbreidd vidbrégd i hug,
ofsakladi

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad

Viobrogd & stungustad (svo sem bdlga,
hnutur, flekkblaeding)

Aukaverkanir eftir markadssetningu prigildra bdluefna gegn arstidabundinni infliensu

BI6d og eitlar

| Mjog

| Timabundin blédflagnafaed
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sjaldgeefar

Taugakerfi Mjdg Taugaverkir
sjaldgeefar

Koma o6rsjaldan | Taugasjukdomar svo sem heila- og

fyrir manubdlga, taugabdlga og Guillain Barré
heilkenni
fEodar Koma orsjaldan | £dabblga sem timabundid tekur til nyrna
fyrir

'tidni byggd & axtladri haettu vegna boluefnisins r faraldsfradilegum rannsoknum i nokkrum
Evropulondum (sja kafla 4.4)
“Tilkynnt hja sjaklingum med drémasyki og sem timabundin tilvik i kjoIfar bolusetningar

I kliniskum rannséknum par sem lagt var mat & hversu miklum aukaverkunum Pandemrix (H1N1)v
getur valdid hja fullorénum 18 &ra og eldri sem fengu tvo 0,5 ml skammta, var tioni flestra almennra
einkenna sem sérstaklega var leitad eftir (solicited symptoms) (s.s. preytu, hofudverks, lioverkja,
vOdvaverkja, skjalfta, svitamyndunar og hita) heerri eftir seinni skammtinn en eftir fyrri skammtinn.

Barn

Born & aldrinum 10-17 ara

i kliniskum ranns6knum par sem lagt var mat & hversu miklum.aukaverkunum Pandemrix (HIN1)v
getur valdid, hja bérnum & aldrinum 10 til 17 ara sem fengu.annadhvort tvo 0,5 ml skammta

(fullordinsskammt) eda tvo 0,25 ml skammta (halfan fulloréinsskammt) (med 21 dags millibili), var
tioni eftirfarandi aukaverkana fyrir hvern skammt eins og fram kemur i toflunni:

Aukaverkanir 10-17 ara

Halfur fullordinsskammtur Fullordinsskammtur

Eftir 1. skammt Eftir 2. skammt Eftir 1. skammt Eftir 2. skammt

N=118 N=117 N=98 N=93
Verkur 73,7% 68,4% 92,9% 96,8%
Rodi 22,9% 31,6% 21,4% 28,0%
proti 30,5% 25,6% 41,8% 53,8%
Skjalfti 20,3% 16,2% 14,3% 26,9%
Svitamyndun 7,6% 6,8% 5,1% 7,5%
Hiti >38°C 1,7% 5,1% 3,1% 9,7%
Hiti >39°C 1,7% 1,7% 0,0% 1,1%
Lidverkir 9,3% 15,4% 26,5% 34,4%
Vodvaverkir 22,0% 23,1% 34,7% 47,3%
Preyta 28,0% 27,4% 40,8% 51,6%
Fra 11,0% 12,0% 6,1% 6,5%
meltingarfeerum
Hofudverkur 35,6% 35,0% 41,8% 53,8%

Born & aldrinum 3-9 ara

I kliniskum rannséknum par sem lagt var mat & hversu miklum aukaverkunum Pandemrix (HIN1)v
getur valdid, hja bérnum & aldrinum 3 til 5 &ra og 6 til 9 &ra sem fengu annadhvort tvo 0,25 ml
skammta (halfan fullordinsskammt) eda tvo 0,5 ml skammta (fullordinsskammt) (med 21 dags
millibili), var tidni eftirtalinna aukaverkana fyrir hvern skammt eins og fram kemur i téflunni:




Aukaverkanir 3-5ara 6-9 ara
Halfur Fullordinsskammtur Halfur Fullordinsskammtur
fullordinsskammtur fullordinsskammtur
Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2.
skammt | skammt | skammt | skammt | skammt | skammt | skammt | skammt

N=60 N=56 N=53 N=52 N=65 N=63 N=57 N=57
Verkur 60,0% 55,4% 75,5% 84,6% 63,1% 65,1% 94, 7% 96,5%
Rooi 26,7% 41,1% 28,3% 34,6% 23,1% 33,3% 24,6% 33,3%
Bélga 21, 7% 28,6% 34,0% 30,8% 23,1% 25,4% 28,1% 45,6%
Skjalfti 13,3% 7,1% 3,8% 9,6% 10,8% 6,3% 7,0% 22,8%
Svitamyndun 10,0% 5,4% 1,9% 7,7% 6,2% 7,9% 1,8% 7,0%
Hiti >38°C 10,0% 14,3% 5,7% 32,6% 4,6% 6,4% 1,8% 12,3%
Hiti >39°C 1,7% 5,4% 0,0% 3,8% 0,0% 3,2% 0,0% 1,8%
Nidurgangur 5,0% 5,4% 1,9% 5,8% NA NA NA NA
Svefnhofgi 23,3% 17,9% 15,1% 28,8% NA NA NA NA
Pirringur 20,0% 26,8% 18,9% 26,9% NA NA NA NA
Lystarleysi 20,0% 17,9% 15,1% 32,7% NA NA NA NA
Lioverkir NA NA NA NA 15,4% 14,3% 14,0% 22,8%
Voovaverkir NA NA NA NA 16,9% 17,5% 22,8% 28,1%
Preyta NA NA NA NA 27, 7% 20,6% 35,1% 49,1%
Fra NA NA NA NA 13,8% 7,9% 15,8% 14,0%
meltingarfeerum
Hofudverkur NA NA NA NA 21,5% 20,6% 42,1% 45,6%

NA= not available = liggur ekki fyrir

Born & aldrinum 6-35 manada

I kliniskri rannsokn par sem lagt var mat & hversu miklum aukaverkunum Pandemrix (HIN1)v getur
valdig, hja bérnum a aldrinum 6 til 35 manada sem fengu annadhvort tvo 0,25 ml skammta (halfan

fullordinsskammt) eda tvo 0,5 ml skammta (fullordinsskammt) (med 21 dags millibili), kom fram

aukin tioni vidbragda & stungustad og almennra-einkenna eftir seinni skammtinn, borid saman vid fyrri
skammtinn, einkum tidni hita i handarkrika (> 38°C). Tidni aukaverkana eftir hvorn skammt kemur

fram { toflunni:

Aukaverkanir Halfur fullordinsskammtur Fullordinsskammtur
Eftir 1. skammt Eftir 2. skammt Eftir 1. skammt | Eftir 2. skammt
N=104 N=104 N=53 N=52
Verkur 35,6% 41,3% 58,5% 51,9%
Rodi 18,3% 32, 7% 32,1% 44.2%
proti 11,5% 28,8% 20,8% 32,7%
Hiti i handarkrika 6,8% 41,4% 7,6% 46,1%
(>38°C)
Hiti i handarkrika 1,0% 2,9% 1,9% 17,3%
(>39°C)
Svefnhofgi 16,3% 33,7% 20,8% 42,3%
Pirringur 26,9% 43,3% 22,6% 51,9%
Lystarleysi 17,3% 39,4% 20,8% 50,0%

Lyfio inniheldur tiomersal (lifreent kvikasilfursamband) sem rotvarnarefni og pvi er hugsanlegt ad
nemingarvidbrégd (sensitisation reactions) komi fram (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



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

Flokkun eftir verkun: Infliensub6luefni, ATC-flokkur: JO7BB02.

Lyfhrif

Onamisvidbrogd vid Pandemrix (HIN1)v

Fullordnir & aldrinum 18-60 ara

I tveimur kliniskum rannsoknum var lagt mat & 6neemingargetu Pandemrix hja heilbrigdum

einstaklingum & aldrinum 18-60 ara. Allir einstaklingar fengu tvo 0,5 ml skammta med 21 dags
millibili, nema i D-Pan H1N1-008-rannsokninni, par sem helmingur einstaklinganna fékk adeins einn
0,5 ml skammt. HA-motefnasvorun var eftirfarandi:

HA- Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
motefni D-Pan HIN1-007 D-Pan H1IN1-008
21 degqi eftir fyrri 21 degi eftir seinni 21 degi eftir fyrri 21 degi eftir seinni
skammt skammt skammt skammt
Heildar- | Sermis- | Heildar- | Sermis- | Heildar- Sermis- Heildar- Sermis-
fjoldi neikvaedir | fjoldi neikveedir | fjoldi neikveaedir fioldi neikveaedir
einstak- | einstak- | einstak- {“.einstak- | einstak- einstak- einstak- einstak-
linga lingar linga lingar linga lingar fyrir linga lingar fyrir
N=60 | fyrirbdlu- | N=59 | fyrir bolu- | N=120 bolu- N=66 bolu-
[95% setningu [95% setningu [95% setningu | [95% CI] | setningu
Cl] N=37 Cl] N=37 Cl] N=76 N=42
[95% ClI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Hlutfall 100% 100% 100% 100% 97,5% 96,1% 100% 100%
Onamis- [94,0; [90,5; [93,9; [90,5; [92,9; [88,9; [94,6; [91,6;100]
svorunar! 100] 100] 100] 100] 99,5] 99,2] 100]
Hlutfall 98,3% 100% 98,3% 100% 95,0% 96,1% 98,5% 100%
motefna- [91,1; [90,5; [90,9; [90,5; [89,4; [88,9; [91,8; [91,6;100]
svérunar > 100] 100] 100] 100] 98,1] 99,2] 100]
Motefna- 38,1 47,0 72,9 113,3 42,15 50,73 69,7 105,9
svlrunar= [33,43; [37,84; [53,79; [81,81;
studull® 53,16] 68,02] 90,32] 137,08]

*hiutfall 6na@missvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40:
“hlutfall métefnasvérunar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermisneikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6énemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru
sermisjakvaedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;
*métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir
bolusetningu.




Sex manudum eftir fyrri skammt var hlutfall 6neemissvorunar eftirfarandi:

HA-motefni Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
D-Pan HIN1-007 D-Pan H1IN1-008
Manudur 6 eftir tvo 0,5 ml Manudur 6 eftir tvo 0,5 | Manudur 6 eftir einn 0,5 ml
skammta ml skammta skammt
Heildar- Sermis- Heildar- Sermis- Heildar-fjoldi Sermis-
fjoldi neikvaedir fjoldi neikvaedir | einstaklinga | neikvadir
einstaklinga einstak- einstaklinga | einstak- N=51 einstak-
N=59 lingar fyrir N=67 lingar fyrir [95% CI] lingar fyrir
[95% CI] bolu- [95% CI] bolu- bolu-
setningu setningu setningu
N=35 N=43 N=32
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Hlutfall 100% 100% 97,0% 95,3% 86,3% 78,1%
Onamis- [93,9;100] [90,0;100] | [89,6;99,6] | [84,2;99,4] | [73,7;,94,3] | [60,0;90,7]
svérunar’

hlutfall 6naemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar, (H1) > 1:40;

TOIf manudum eftir fyrri skammt var hlutfall 6neemissvorunar eftirfarandi:

HA-motefni Onamissvorun vid A/California/7/2009.(H1IN1)v-likum stofni
D-Pan H1N1-007 D-Pan H1IN1-008
Manudur 12 eftir tvo 0,5 ml Manudur 12 eftir tvo Manudur 12 eftir einn
skammta 0,5 mlskammta 0,5 ml skammt
Heildar- Sermis- Heildar- Sermis- Heildarfjoldi Sermis-
fjoldi neikvaedir fjoldi neikvaedir | einstaklinga | neikvadir
einstaklinga einstak- einstaklinga | einstak- N=52 einstak-
N=59 lingar fyrir N=67 lingar fyrir [95% CI] lingar fyrir
[95% CI] bolu- [95% CI] bolu- bolu-
setningu setningu setningu
N=36 N=43 N=32
[95%ClI] [95% CI] [95% CI]
Hlutfall 78,0% 66,7% 79,1% 69,8% 65,4% 53,1%
Onamis- [65,3;87,7] [49,8;80,9] | [67,4;88,1] | [53,9;82,8] [50,9;78,0] [34,7;70,9]
svérunar!
*hiutfall 6nemissvérunar:-hlutfall einstaklinga med titra hemagglGtininhindrunar (H1) > 1:40
Svorun hlutleysandi'métefna i D-Pan-H1N1-008 rannsdkninni, var eftirfarandi:
Hlutleysandi Onamissvorun vid A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-likum stofni*
motefni i
sermi
Eftir tvo 0,5 ml skammta Eftir einn 0,5 ml skammt
Dagur 21 Dagur 42 Manudur 6 Dagur 21 Dagur 42 Manudur 6
N=22 N=22 N=22 N=17 N=17 N=17
Hlutfall 68,2% 90,9% 81,8% 70,6% 64,7% 35,3%
boluefna- [45,1;86,1] | [70,8;98,9] | [59,7;94,8] | [44,0;89,7] | [38,3;85,8] | [14,2;61,7]
svorunar’

'motefnavaki svipadur motefnavaka A/California/7/2009 (HIN1)v-liks stofns
“hlutfall bolusettra sem voru sermisneikvaedir i upphafi og nadu motefnatitra >32 1/DIL eftir
bolusetningu eda, sem voru sermisjakvaedir i upphafi og nadu motefnatitra sem var > fjorfaldur

motefnatitri fyrir bélusetningu.
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Aldradir (> 60 ara)

HA-motefnasvorun hja heilbrigdum einstaklingum > 60 ara sem fengu annadhvort einn eda tvo 0,5 ml
skammta med 21 dags millibili var eftirfarandi:

HA- Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
motefni
61-70 ara 71-80 ara
21 deqi eftir fyrri 21 degi eftir seinni 21 deqi eftir fyrri 21 degi eftir seinni
skammt skammt skammt skammt
Heildar- Sermis- | Heildar- | Sermis- Heildar- Sermis- Heildar- Sermis-
fjoldi neikveedir | fjoldi neikvaedir fjoldi neikveaedir fjoldi neikvedir
einstak- einstak- | einstak- | einstak- einstak- einstak- einstak- einstak-
linga lingar linga lingar linga lingar fyrir linga lingar fyrir
N=75 fyrir bolu- | N=40 | fyrir bolu- N=40 bolu- N=24 bolu-
[95% CI] | setningu [95% setningu | [95% ClI] setningu [95% setningu
N=43 ClI] N=23 N=23 Cl] N=15
[95% CI [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Hlutfall 88,0% 81,4% 97,5% 95,7% 87,5% 82,6% 100% 100%
Onamis- [78,4; [66,6; [86,8; [78,1; [73,2; [61,2; [85,8; [78,2; 100]
svérunar’ 94,4] 91,6] 99,9] 99,9] 95,8] 95,0] 100]
Hlutfall 80,0% 81,4% 95,0% 95,7% 77,5% 82,6% 91,7% 100%
motefna- [69,2; [66,6; [83,1; [78,1; [61,5; [61,2; [73,0; [78,2; 100]
svorunar? 88,4] 91,6] 99,4] 99,9] 89,2] 95,0] 99,0]
Moétefna- 13,5 20,3 37,45 62,06 13,5 20,67 28,95 50,82
svOrunar- [10,3; [13,94;28, | [25,29; [42,62; [8.6; [11,58; [17,02; [32,97;
studull® 17,7] 78] 55,46] 90,37] 21,1] 36,88] 49,23] 78,35]

*hiutfall 6naemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglGtininhindrunar (HI) > 1:40:
“hlutfall métefnasvérunar: hlutfall einstaklinga.sem voru annadhvort sermisneikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6énemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru
sermisjakvaedir fyrir bolusetningu og hafatitra.sem hefur fjorfaldast;
*motefnasvérunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.

HA-motefni Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
>80 ara
21 deqi eftir fyrri skammt 21 degi eftir seinni skammt
Heildarfjoldi Sermisneikvadir Heildarfjoldi Sermisneikvadir
einstaklinga einstaklingar fyrir einstaklinga einstaklingar fyrir
N=5 bolusetningu N=3 bolusetningu
[95% CI] N=3 [95% CI] N=1
[95% CI] [95% CI]
Hlutfall 80,0% 66,7% 100% 100%
6n@missvérunar ! [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2;100] [2,5;100]
Hlutfall 80,0% 66,7% 100% 100%
métefnasvérunar 2 [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2;100] [2,5;100]
Motefnasvorunar- 18,4 17,95 25,49 64,0
studull® [4,3;78,1] [0,55;582,25] [0,99:654,60]

hlutfall 6naemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;
“hlutfall motefnasvérunar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermisneikvaedir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi oneemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru
sermisjakvaedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;
*motefnasvérunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.
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Sex manudum eftir fyrri skammt var hlutfall 6neemissvorunar eftirfarandi:

HA-motefni Onamissvérun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
61-70 &ra 71-80 &ra
Manudur 6 eftir tvo 0,5 Manudur 6 eftir einn Manudur 6 eftir tvo Manudur 6 eftir einn
ml skammta 0,5 ml skammt 0,5 ml skammta 0,5 ml skammt
Heildar- Sermis- Heildar- Sermis- Heildar- Sermis- Heildar- | Sermis-
fjoldi neikvaeoir fioldi neikvadir fjoldi neikvaedir fioldi neikvaedir
einstak- einstak- einstak- einstak- einstak- einstak- einstak- | einstak-
linga lingar fyrir linga lingar fyrir linga lingar fyrir linga lingar
N=41 bolu- N=33 bolu- N=24 bolu- N=15 | fyrir bolu-
[95% CI] setningu [95% setningu [95% setningu [95% setningu
N=23 o] N=19 Cl] N=15 Cl N=7
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Hlutfall 92,7% 91,3% 51,5% 31,6% 83,3% 73,3% 66,7% 28,6%
Onamis- [80,1; [72,0; [33,5; [12,6; [62,6; [44,9; [38,4; [3,7;
svérunar® 98,5] 98,9] 69,2] 56,6] 95,3] 92,2] 88,2] 71,0]
hlutfall 6naemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar, (H1) > 1:40

HA-motefni

Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HINL)v-likum stofni

>80 ara

Manudur 6 eftir tvo 0,5 ml skammta

Manudur 6 eftir einn 0,5 ml skammt

Heildarfjoldi Sermisneikvadir Heildarfjéldi einstaklinga®
einstaklinga einstaklingar fyrir N=2
N=3 bolusetningu [95% CI]
[95% CI] N=1
[95% CI]
Hlutfall 6neemis- 100% 100% 50,0%
svorunar! [29,2;100] [2;5;100] [1,3;98,7]
*hiutfall 6naemissvérunar: hlutfall einstaklinga'med titra hemagglGtininhindrunar (HI) > 1:40

Zallir einstaklingar sermisneikvadir fyrir bolusetningu

TOIf manudum eftir fyrri skammt.var hlutfall 6naemissvorunar eftirfarandi:

HA-motefni Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
61-70 ara 71-80 ara
Manudur 12 eftir tvo Manudur 12 eftir einn Manudur 12 eftir tvo Manudur 12 eftir
0,5-ml skammta 0,5 ml skammt 0,5 ml skammta einn 0,5 ml skammt
Heildar- Sermis- Heildar- Sermis- Heildar- Sermis- Heildar- | Sermis-
fjoldi neikvaedir fjoldi neikvedir fjoldi neikvadir fjoldi | neikvaedir
einstak- einstak- einstak- einstak- einstak- einstak- einstak- | einstak-
linga lingar fyrir linga lingar fyrir linga lingar fyrir linga lingar
N=40 bolu- N=33 bolu- N=25 bolu- N=15 | fyrir bélu-
[95% CI] setningu [95% setningu [95% setningu [95% setningu
N=23 Cl] N=19 Cl] N=16 Cl] N=7
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Hlutfall 55,0% 34,8% 39,4% 21,1% 48,0% 25,0% 53,3% 14,3%
Onamis- [38,5; [16,4; 57,3] [22,9; [6,1;45,6] [27,8; [7,3;52,4] [26,6; | [0,4;57,9]
svérunar’ 70,7] 57,9] 68,7] 78,7]
hlutfall 6nemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40
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HA-motefni Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
>80 ara
Manudur 12 eftir tvo 0,5 ml skammta Manudur 12 eftir einn 0,5 ml
skammt
Heildarfjoldi Sermisneikvadir Heildarfjéldi einstaklinga?
einstaklinga einstaklingar fyrir N=2
N=3 bolusetningu [95% CI]
[95% CI] N=1
[95% CI]
Hlutfall 6neemis- 100% 100% 50,0%
svérunar* [29,2;100] [2,5;100] [1,3;98,7]

*hiutfall 6naemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglGtininhindrunar (H1) > 1:40
Zallir einstaklingar sermisneikvadir fyrir bolusetningu

Svorun hlutleysandi métefna hja einstaklingum >60 ara var eftirfarandi:

Hlutleysandi Onamissvorun vid A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-likum.stofni*
motefni i
sermi
Eftir tvo 0,5 ml skammta Eftir einn 0,5 ml skammt
Dagur 21 Dagur 42 Manudur 6 Dagur 21 Dagur 42 Manudur 6
N=22 N=22 N=22 N=18 N=18 N=18

Hlutfall 68,2% 86,4% 63,6% 33,3% 27,8% 38,9%
béluefna- [45,1;86,1] | [65,1;97,1] | [40,7;82,8] | [183,3;59,0] [9,7;53,5] [17,3;64,3]
svorunar’

'métefnavaki svipadur métefnavaka A/California/7/2009-(H1N1)v-liks stofns
“hlutfall bolusettra sem voru sermisneikvaedir i upphafi og nadu moétefnatitra >32 1/DIL eftir

bolusetningu eda, sem voru sermisjakvedir i upphafi og nadu motefnatitra sem var > fjorfaldur
motefnatitri fyrir bolusetningu.

Born

Born & aldrinum 10-17 ara

I tveimur kliniskum rannsoknum var lagt mat & gjof halfs skammts (0,25 ml) og heils
fullordinsskammts (0,5 ml) af Pandemrix, hja heilbrigdum bérnum & aldrinum 10-17 &ra. HA-
motefnasvorun 21 degi eftir fyrri og seinni skammt var eftirfarandi:

HA- Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
motefni Halfur skammtur Heill skammtur
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Heildarfjoldi Sermisneikvadir Heildarfjoldi Sermisneikvaedir
einstaklinga® einstaklingar fyrir einstaklinga® einstaklingar fyrir
[95% CI] bolusetningu [95% CI] bolusetningu
[95% CI] [95% CI]
Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2.
skammt | skammt | skammt skammt skammt skammt skammt skammt
N=54 N=54 N=37 N=37 N=92 N=88 N=59 N=57
Hlutfall 98,1% 100% 97,3% 100% 100% 100% 100% 100%
Onamis- [90,1; [93,4; [85,8;99, [90,5; [96,1; [95,9; [93,9; [93,7;
svérunar* 100] 100] 9] 100] 100] 100] 100] 100]
Hlutfall 96,3% 98.1% 97,3% 100% 96,7% 96,6% 100% 100%
motefna- [87,3; [90,1; [85,8; [90,5; [90,8; [90,4; [93,9; [93,7;
svorunar’ 99,5] 100] 99,9] 100] 99,3] 99,3] 100] 100]
Motefna- 48,29 107,74 67,7 187,92 72,2 139,1 99,4 249,8
svOrunar- [35,64; [76,64; [49,21,; [150,67; [57,2; [105,7; [81,0; [212,9;
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|stwdull® | 6542] | 151,451 | 93,05 | 23438 | 91,21 | 1831] | 1221] |

293,2]

hlutfall 6nemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall motefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermisneikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi énemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru
sermisjakvaedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjérfaldast;

*métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir
bolusetningu.

*samkvamt rannsoknaraaetlun

Hlutfall 6neemissvorunar & degi 180 hja bérnum sem hofdu fengid tvo hélfa (0,25 ml) skammta var
100%.

TOIf manudum eftir fyrsta skammtinn var hlutfall 6neemissvorunar hji bornum sem fengid héféu tvo
halfa (0,25 ml) skammta 90,2% og 100% hja peim sem héfou fengid tvo heila (0,5 ml)
fullordinsskammta.

Svoérun hlutleysandi métefna var eftirfarandi:

Hlutleysan Onamissvorun vid A/Netherlands/602/9 (HIN1)y-likum stofni
di métefni i
sermi
Halfur skammtur Heill skammtur
Eftir 1. Eftir 2. 6. manudur Eftir1. Eftir 2. 12. manudur
skammt skammt N=13 skammt skammt N=28
N=13 N=14 N=30 N=29
Hiutfall 69,2% 100% 92,3% 86,7% 100% 89,3%
béluefna- [38,6;90,9] [76,8;100] [64,0;99,8] [69,3;96,2] [88,1;100] [71,8;97,7]
svorunar?

'motefnavaki svipadur motefnavaka A/California/7/2009 (HIN1)v-liks stofns

*hlutfall bélusettra sem voru sermisneikvadir i upphafi og nadu moétefnatitra >32 1/DIL eftir
bolusetningu eda, sem voru sermisjakvedir i'upphafi og nadu motefnatitra sem var > fjorfaldur
métefnatitri fyrir bolusetningu.

Born a aldrinum 3 til 9 ara

I 2 kliniskum rannséknum fengu bérn & aldrinum 3 til 9 &ra tvo 0,25 ml skammta (héalfan
fullordinsskammt) eda tvo.0,5 ml skammta (fullordinsskammt) af Pandemrix. HA-motefnasvérun 21
degi eftir fyrri og seinni skammt var eftirfarandi:

HA-motefni Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
3-54ra
Halfur fullordinsskammtur Fullordinsskammtur®
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Heildarfjoldi einstaklinga® Sermisneikvaedir Heildarfjéldi einstaklinga*
N=28 einstaklingar fyrir N=51
[95% CI] bolusetningu [95% CI]
N=26
[95% CI]
Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2.
skammt skammt skammt skammt skammt skammt
Hlutfall 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Onamissvérunar* [87,7;100] [87,7; [86,8;100] [86,8;100] [93,0;100] [93,0;100]
100]
Hlutfall 100% 100% 100% 100% 100% 100%
métefnasvérunar® | [87,7;100] [87,7; [86,8;100] [86,8;100] [93,0;100] [93,0;100]
100]
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Métefnasvorunar- 33,62 237,68 36,55 277,31 49,1 384,9
studull® [26,25; [175,28; [29,01; [223,81; [41,9;57,6] [336,4;
43,05] 322,29] 46,06] 343,59] 440,3]

*hiutfall 6naemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40:
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermisneikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6nemistitra sem er > 1:40 eftir bélusetningu, eda sem voru
sermisjakvaedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;
*motefnasvérunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.
“samkvaemt rannsoknaraaetlun

*allir einstaklingar sermisneikvadir fyrir bélusetningu

HA-motefni Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
6-9 ara
Halfur fullordinsskammtur Fullordinsskammtur
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-HIN1-010)
Heildarfjoldi Sermisneikveaedir Heildarfjoldi Sermisneikvaedir
einstaklinga® einstaklingar fyrir einstaklinga® einstaklingar fyrir
N=30 bolusetningu N=55 bolusetningu
[95% CI] N=29 [95% CI] N=48
[95% CI] [95% CI]

Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. | Eftir 2.

skammt | skammt skammt skammt skammt skammt | skammt | skammt
Hlutfall 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Onzmis- [88,4; [88,4; [88,1; [88,1; [93,5; [93,5; [92,6; [92,6;
svérunar* 100] 100] 100] 100} 100] 100] 100] 100]
Hlutfall 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
motefna- [88,4; [88,4; [88,1; [88,1; [93,5; [93,5; [92,6; [92,6;
svérunar? 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100 100
Moétefna- 36,33 185,25 37,7 196,81 59,0 2257 61,7 283,2
svorunar- [27,96; [142,09; [28,68; [154,32; [48,3; [182,7; [49,9; [246,0;
studull® 47,22] 241,52] 48,71] 251,00] 72,0] 278,2] 76,3] 326,0]

'hlutfall 6neemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;
“hlutfall motefnasvérunar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermisneikvaedir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi/onemistitra sem er > 1:40 eftir bélusetningu, eda sem voru
sermisjakveaedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;
*motefnasvérunarstudull:-hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.
“*samkvamt rannséknarazetlun

Hlutfall 6neemissvérunar & degi 180 hja bérnum sem héfou fengid tvo halfa (0,25 ml) skammta var
100% hja badum aldurshopum. Télf manudum eftir fyrsta skammtinn var hlutfall 6naeemissvorunar
85% hjabadum aldurshopum. Hjé bérnum sem héféu fengid tvo (0,5 ml) fullordinsskammta var
hlutfall'énamissvorunar, toIf manudum eftir fyrsta skammtinn, 100% hja 3-5 ara bérnum og 98,0%

hjapeim’sem voru 6-9 éra.

Svorun hlutleysandi métefna var eftirfarandi:

Hlutleysandi métefni

Onamissvérun vid A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-likum stofni*

i sermi
3-5ara
Halfur Fullordinsskammtur
fullordinsskammtur
Eftir 1. Eftir 2. 6. manuo- Eftir 1. Eftir 2. 12.
skammt skammt ur skammt skammt manuour
N=16 N=15 N=16 N=32 N=29 N=24
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Hlutfall béluefna- 50,0% 100% 100% 81,3% 100% 100%
svérunar? [24,7; [78,2; [79,4; [63,6; [88,1; 100] [85,8;
75,3] 100] 100] 92,8] 100]

'motefnavaki svipadur motefnavaka A/California/7/2009 (HIN1)v-liks stofns
“hlutfall bolusettra sem voru sermisneikvaedir i upphafi og nadu moétefnatitra >32 1/DIL eftir
bolusetningu eda, sem voru sermisjakvaedir i upphafi og nddu métefnatitra sem var > fjorfaldur

métefnatitri fyrir bolusetningu.

Hlut- Onamissvorun vid A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-likum stofni
leysandi
motefni i
sermi
6-9 ara
Halfur Fullordinsskammtur.
fullordinsskammtur
Eftir 1. Eftir 2. 6. manudur Eftir 1. Eftir 2. 12. manudur
skammt skammt N=15 skammt skammt N=31
N=14 N=15 N=37 N=37
Hlutfall 71,4% 100% 93,3% 86,7% 100% 96,8%
boluefna- [41,9; [78,2; [68,1; [69,3; [88,1; [83,3;
svérunar? 91,6] 100] 99,8] 96,2] 100] 99,1]

'métefnavaki svipadur métefnavaka A/California/7/2009 (H1N1)v-liks stofns
*hlutfall bélusettra sem voru sermisneikvaedir i upphafi og nadu métefnatitra >32 1/DIL eftir

bolusetningu eda, sem voru sermisjakvaedir i upphafi og nadu'mdtefnatitra sem var > fjorfaldur
motefnatitri fyrir bolusetningu.

BoOrn & aldrinum 6-35 manada

I kliniskri rannsokn (D-Pan-H1N1-009) hjé heilbrigdum bérnum & aldrinum 6 manada til 35 manada
(skipt i hopa fra 6-11, 12-23 og 24-35 manada) var HA-motefnasvorun 21 degi eftir fyrri og seinni
halfan fullordinsskammt (p.e. 0,25 ml) eda.futlordinsskammt (p.e. 0,5 ml) af Pandemrix, eftirfarandi:

HA- Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
motefni 6-11 ménada
Halfur fullordinsskammtur Fullordinsskammtur
Heildarfjoldi Sermisneikvaedir Heildarfjoldi Sermisneikvadir
einstaklinga® einstaklingar fyrir einstaklinga® einstaklingar fyrir
[95% CI1] bolusetningu [95% CI] bolusetningu
[95% CI] [95% CI]
Eftir<l: Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2.
skammt skammt skammt skammt skammt skammt skammt skammt
N=34 N=32 N=30 N=28 N=15 N=15 N=14 N=14
Hlutfall 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Onamis- [89,7; [89,1; [88,4; [87,7; [78,2; [78,2; [76,8; [76,8;
svorunar® 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Hlutfall 97,1% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
motefna- [84,7; [89,1; [88,4; [87,7; [78,2; [78,2; [76,8; [76,8;
svérunar® 99,9] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Moétefna- 48,12 276,14 64,0 4413 46,29 370;48 49,9 452,4
svorunar- [34,34; [164,23; [52,3; [365,7; [38,83; [217,97; [40,3; [322,4;
studull® 67,42] 455,99] 78,3] 532,6] 59,80] 629,69] 61,9] 634,6]

hlutfall 6naemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermisneikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6nemistitra sem er > 1:40 eftir bélusetningu, eda sem voru
sermisjakvaedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;
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*motefnasvérunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.

“samkvaemt rannsoknaraaetlun

HA- Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
métefni 12-23 méanada’
Halfur fullordinsskammtur Fullordinsskammtur
Heildarfjoldi Sermisneikvaedir Heildarfjoldi Sermisneikvaedir
einstaklinga® einstaklingar fyrir einstaklinga® einstaklingar fyrir
[95% CI] bolusetningu [95% CI] bolusetningu
[95% CI] [95% CI]
Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2. Eftir1. Eftir 2.
skammt skammt skammt skammt skammt skammt skammt skammt
N=34 N= 32 N=33 N=31 N=16 N=17 N=15 N=16
Hlutfall 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Onaemis- [89,7; [89,1; [89,4; [88,8; [79,4; [80,5; [78,2; [79,4;
svérunar® 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Hlutfall 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
motefna- [89,7; [89,1; [89,4; [88,8; [79,4; [80,5; [78,2; [79,4;
svérunar® 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Moétefna- 63,37 386,45 66,7 404,8 64,06 472,16 75,3 523,2
svorunar- [48,13; [308,54; [51,4; [327,8; [38,55; [343,74; [50,3; [408,5;
studull ® 83,43] 484,02] 86,7] 500,0] 106,44] 648,57] 112,5] 670,1]

hiutfall 6naemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40;
*hlutfall motefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru-annadhvort sermisneikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi éneemistitra sem er > 1:40 eftir bolusetningu, eda sem voru
sermisjakveaedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem-hefur fjorfaldast;
*métefnasvorunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.

“samkvaemt rannséknaraaetlun

HA- Onamissvorun vid A/California/7/2009 (HIN1)v-likum stofni
motefni 24-35 manada
Halfur fullordinsskammtur® Fullordinsskammtur
Heildarfjoldi einstaklinga® Heildarfjoldi Sermisneikvadir
[95%ClI] einstaklinga® einstaklingar fyrir
[95% CI] bolusetningu
[95% CI]
Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2. Eftir 1. Eftir 2.
skammt skammt skammt skammt skammt skammt
N=33 N= 33 N=16 N=16 N=12 N=12
Hlutfall 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Onamis- [89,4;100] | [89,4; 100] [79,4; [79,4;100] [73,5;100] [73,5;100]
svérunar? 100]
Hlutfall 100% 100% 93,8 100% 100% 100%
motefna- [89,4;100] | [89,4; 100] [69,8; [79,4;100] [73,5;100] [73,5;100]
svorunar? 99,8]
Motefna- 52,97 389,64 33,44 189,16 55,4 406,4
svorunar- [42,08; [324,25; [18,59; [83,80; [39,8;77,2] | [296,2;557,4]
studull® 66,68] 468,21] 60,16] 427,01]

*hiutfall 6naemissvérunar: hlutfall einstaklinga med titra hemagglatininhindrunar (HI) > 1:40:
*hlutfall métefnasvorunar: hlutfall einstaklinga sem voru annadhvort sermisneikvadir fyrir
bolusetningu og hafa verndandi 6nemistitra sem er > 1:40 eftir bélusetningu, eda sem voru
sermisjakvaedir fyrir bolusetningu og hafa titra sem hefur fjorfaldast;
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*motefnasvérunarstudull: hlutfall medaltalsmétefnastyrks (geometric mean titre (GMT)) eftir og fyrir

bolusetningu.

“allir einstaklingar sermisneikvadir fyrir bolusetningu
>samkvamt rannsoknaraatlun

T6If manudum eftir fyrsta skammtinn var hlutfall dneemissvérunar 100% i 6llum aldurs- og
skammtahépum.

Klinisk pyding pess ad titri hemagglutininhindrunar (HI) er > 1:40 hja bérnum er épekkt.

Svorun hlutleysandi métefna var eftirfarandi:

Hlutleysandi motefni

Onamissvérun vid A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-likum stofni*

i sermi
6-11 manada
Halfur skammtur Fullordinsskammtur
Eftir 1. Eftir 2. 12. Eftir 1. Eftir2. 12.
skammt skammt manudur skammt skammt manudur
N=28 N=28 N=22 N=14 N=14 N=10
Hlutfall béluefna- 57,1% 96,4% 86,4% 57,1% 100% 100%
svorunar? [37,2; [81,7; [65,1; [28,9; 76,8; 100] [69.2;
75,5] 99,9] 97,1] 82,3] 100]

'motefnavaki svipadur motefnavaka A/California/7/2009 (H1N1)v-liks stofns
“hlutfall bolusettra sem voru sermisneikvaedir i upphafi og nadumétefnatitra >32 1/DIL eftir

bolusetningu eda, sem voru sermisjakvaedir i upphafi og nddu'métefnatitra sem var > fjorfaldur
motefnatitri fyrir bolusetningu.

Hlutleysandi Onamissvorun vid A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-likum stofni
moétefni i
sermi
12-23 manada
Halfur skammtur Fullordinsskammtur
Eftir 1. Eftir 2. 12. Eftir 1. Eftir 2. 12. manudur
skammt skammt manudur skammt skammt N=7
N=14 N=16 N=13 N=7 N=8

Hlutfall 57,1% 100% 92,3% 71.4% 100% 100%
béluefna- [28,9;82,3] | [79,4;100] | [64,0;99,8] | [29,0;96,3] | [63,1;100] [59,0;100]
svorunar®

'métefnavaki svipadur métefnavaka A/California/7/2009 (HIN1)v-liks stofns
“hlutfall bolusettra sem voru sermisneikvadir i upphafi og nddu métefnatitra >32 1/DIL eftir

bolusetningu,.eda, sem voru sermisjakvaedir i upphafi og nadu moétefnatitra sem var > fjorfaldur
motefnatitri-fyrir bolusetningu.

Hlutleysandi
métefni i sermi

Onamissvorun vid A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-likum stofni

24-35 manada

Halfur skammtur Fullordinsskammtur
Eftir 1. Eftir 2. 12. Eftir 1. Eftir 2. 12.
skammt skammt manudur skammt skammt manudur
N=17 N=17 N=14 N=8 N=7 N=5
Hlutfall 58,8% 100% 100% 62,5% 100% 100%
béluefna- [32,9;81,6] | [80,5;100] | [76,8;100] | [24,5;91,5] | [59,0;100] | [47,8;100]
svorunar?

'métefnavaki svipadur métefnavaka A/California/7/2009 (HIN1)v-liks stofns
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*hlutfall bélusettra sem voru sermisneikvadir i upphafi og nadu moétefnatitra >32 1/DIL eftir
bolusetningu eda, sem voru sermisjakvedir i upphafi og nddu motefnatitra sem var > fjorfaldur
métefnatitri fyrir bolusetningu.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ar rannsoknum &
Pandemrix hjé einum eda fleiri undirhépum barna vid fyrirbyggjandi notkun gegn infliensusykingu
(sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Upplysingar ar forkliniskum rannséknum:

Heefni til ad drva vernd gegn einsleitum og misleitum béluefnastofnum var metin & annan hétt en
kliniskan med syklaareitislikénum i frettum (dyr af mardareett) (ferret challenge model).

I hverri tilraun voru fjorir hopar med sex frettum hver, sem voru bélusettir i vodva med AS03
6namisglaeddu boluefni sem innihélt HA Ur H5SN1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14). I einsleita
syklaéareitisprofinu voru notadir skammtar med 15, 5, 1,7 eda 0,6 mikrog af HA og i misleita
syklaareitisprofinu voru notadir skammtar med 15, 7,5, 3,8 eda 1,75 mikrog af HA. [
samanburdarhopunum voru frettur sem héfou verid bélusettar med énaemisgleedi eingéngu, béluefni
an onaemisglaedis (15 mikrog HA) eda saltlausn med fosfatstudpuda. Frettur voru bolusettar & degi O
0g 21 og areittar med syklum i barka & degi 49 med banvenum skammti af. annadhvort
H5N1/A/Vietnam/1194/04 eda misleitu HSN1/A/Inddnesia/5/05. Af dyrunum sem fengu boluefni med
onamisgladi voru 87% verndud gegn banvanu einsleitu syklaareiti og 96% gegn misleitu syklaareiti.
Dreifing veira um efri hluta dndunarvegs var einnig minni i bolusettum dyrum midad vid
samanburdardyr, sem bendir til minni hattu & veirusmiti. | samanburdarhépnum sem fékk ekki
Onaemisglaedi og samanburdarhépnum sem fékk dnaemisgladi'dou 61l dyrin eda peim purfti ad 16ga par
sem pau voru daudvona premur til fjorum dégum eftir ad syklaareiti hofst.

Frekari upplysingar liggja fyrir ar rannsoknum sem gerdar voru med boéluefni af svipadri samsetningu
og Pandemrix en med motefnavaka fra H5N1-veiru, Sja nanari upplysingar i samantekt & eiginleikum
lyfs fyrir Pandemic influenza vaccine (HS5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted).

5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar.fengnar med frumgerdarboluefninu med H5N1-béluefnastofni benda ekki til
neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna rannsokna a lyfjafraeedilegu 6rygagi,
bradum eiturverkunum og eiturverkunum eftir endurtekna skammta, stadbundnu poli, eiturverkunum &
kvenfrjosemi,-fésturvisi, fostur og nybura (til loka brjéstagjafar).

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1  Hjalparefni

Hettuglas med dreifu:
Pélysorbat 80
Oktoxynol 10
Tiomersal
Natriumklério (NaCl)
Tvinatriumhydrégenfosfat (Na,HPO,)
Kaliumtvihydrégenfosfat (KH,PO,)
Kaliumklério (KCI)
Magnesiumklérié (MgCl,)
Vatn fyrir stungulyf
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Hettuglas mead fleyti:

Natriumklorid (NaCl)
Tvinatriumhydrégenfosfat (Na,HPO,)
Kaliumtvihydrégenfosfat (KH,PO,)
Kaliumklorio (KCI)

Vatn fyrir stungulyf

Sja kafla 2 vardandi 6naemisglada.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki'verid
geraar.

6.3 Geymslupol
2ar.

Béluefnio skal nota innan 24 klst. fra bléndun. Synt hefur verio fram & edlis-.0g efnafradilegan
stodugleika vid notkun, i 24 klst. vid 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi-

Sja geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins i kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ein pakkning inniheldur:

- einn pakka med 50 hettuglésum,(gler af tegund 1) med 2,5 ml af dreifu med tappa
(batylgammi).

- tvo pakka med 25 hettuglésum (gler af tegund I) med 2,5 ml af fleyti med tappa (butylgdmmi).

Rammal lausnarinnar eftir blondun 1 hettuglass af dreifu (2,5 ml) og 1 hettuglass af fleyti (2,5 ml)
samsvarar 10 skdmmtum af boluefni (5 ml).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhoéndlun
Pandemrix samanstendur af tveimur ilatum:

Dreifa: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur métefnavakann

Fleyti: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur 6naemisglaedinn

Fyrir gjof skal blanda hlutunum tveimur saman.

Leidbeiningar um bléndun og gjof béluefnisins:

1. Adur en hlutunum tveimur er blandad saman, skulu fleytid (6na@misgladir) og dreifan
(métefnavaki) latin na stofuhita (ad lagmarki i 15 minatur); hvort hettuglas um sig skal hrist og
skodad m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits. Ef um annad hvort er ad raeda (p.m.t.
gummiagnir Ur tappanum), skal b6luefninu fargad.

2. Boéluefnid er blandad med pvi ad draga allt innihald hettuglassins sem inniheldur
Onamisglaedinn upp med 5 ml sprautu og baeta pvi Gt i hettuglasid sem inniheldur
motefnavakann. Malt er med pvi ad nota 23-G nél & sprautuna. Ef pessi steerd af nal er hins
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vegar ekki faanleg, ma nota 21-G ndl. Hettuglasinu sem inniheldur 6namisglaedinn skal haldid &
hvolfi til ad audveldara sé ad draga upp allt innihaldid.

3. Eftir ad 6nemisglaedinum hefur verid beett vid mdtefnavakann, skal hrista blénduna vel.
Fullbuid boluefnid er hvitt til gulleitt mjolkurkennt fleyti. Ef 6nnur breyting kemur fram, skal
boluefninu fargad.

4. Rummal Pandemrix hettuglassins eftir blondun er a.m.k. 5 ml. Boluefnid skal gefid i samraemi
vid radlagoa skammta (sja kafla 4.2).

5. Hettuglasid skal hrist fyrir hverja gjof og skodad m.t.t. adskotahluta og/eda éedlilegs utlits. Ef
um annad hvort er ad rada (p.m.t. gummiagnir ur tappanum), skal bdluefninu fargad.

6. Hver 0,5 ml skammtur (heill skammtur) eda 0,25 ml skammtur (halfur skammtur) af béluefni er
dreginn upp i 1 ml sprautu til inndaelingar og gefinn i vodva. Melt er med pvi ad ekki sé notud
sverari nal en 23-G.

7. Notid boluefnid innan 24 kist. eftir bléndun. Fullblid béluefnid mé annadhvort geyma i keeli
(2°C-8°C) eda vio stofuhita sem fer ekki yfir 25°C. Ef fullbdio bdluefnio er geymt i kali skal
pad latid na stofuhita (ad lagmarki i 15 minatur) i hvert sinn adur en pad er dregid upp.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/452/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. mai 2008

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
itarlegar upplysingar,um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a.islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUNVID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

GlaxoSmithKline Biologicals

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

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

. Opinber lokasampykkt

Samkvaemt dkvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram'kemur i &zetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um &hettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrdpu.

. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pbess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun aheettu) naest.

. Vidbétaradgerdir til ad lagmarka ahattu
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Markadsleyfishafi skal hafa samrad vio adildarriki um adgerdir til ad studla ad audkenningu og
rekjanleika & pvi A/H1N1-bdluefni gegn inflGensu sem gefid er hverjum sjuklingi, til ad lagmarka
lyfjamistok og audvelda sjuklingum og heilbrigdisstarfsfolki ad tilkynna aukaverkanir. betta getur
falid i sér ad markadsleyfishafi Gtvegi limmida med sérheiti og lotunumeri med hverri pakkningu af
boluefni.

Markadleyfishafi skal hafa samrad vio adildarriki um ferla sem tryggja sjuklingum og
heilbrigdisstarfsfolki stédugan adgang ad nyjustu upplysingum vardandi Pandemrix.

Markadsleyfishafi skal hafa samrad vid adildarriki um upplysingar sem sendar skulu til

heilbrigdisstarfsfolks par sem eftirfarandi skal koma fram:

. Hvernig undirbla a béluefnid & réttan hatt fyrir gjof.

o Forgangsrodun a aukaverkanatilkynningum, p.e. daudsfoll og lifshattulegar aukaverkanir,
ovantar alvarlegar aukaverkanir, aukaverkanir til sérstakrar skodunar.

. Lagmarksupplysingar sem koma purfa fram i einstokum aukaverkanatilkynningum, til ad
audvelda mat og audkenningu a pvi béluefni sem gefid var hja hverjum einstaklingi, p. & m.
sérheiti, framleidandi boluefnisins og lotunumer.

o Ef sérstakt tilkynningakerfi hefur verid sett upp, hvernig tilkynna skal aukaverkanir.

o Skylda til adgerda eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi adgerdum, innan tiltekins.tima:

Lysing Skiladagur

Gera forkliniskar (m.a. aflfraedilegar) rannséknir til ad varpa
1jési & hvada ahrif boluefnid og 6nemisgladir pess hafaa
tengsl Pandemrix vid drémasyki:

- Greina einkenni (cell signature) T-frumna med radgreiningu | Agust 2015
(deep sequencing) & heildar CD4 T-frumum-Qr sjuklingum
med drémasyki og heilbrigdum DQ0602-pdrudum
einstaklingum sem ekki hafa verid hélusettir og ef pau
greinast, stadfesta hvort einkennin finnast i CD4 T-frumum
ar heilbrigdum einstaklingum eftir bélusetningu med
Pandemrix eda H1N1v-béluefni an dnemisgladis.

- Stadfesta infliensusértaekni hypdkretin-sérteekra CD4 T- Agust 2015
frumna ur sjaklingum:med dromasyki med
vidbatarprofunum (complementary assays) og stadfesta
hvort krossvirkar CD4 T-frumur finnast medal
influensusérteekra CD4 T-frumna ar heilbrigdum
einstaklingum eftir bélusetningu med Pandemrix eda
H1N21v-bd6luefni an dnemisglaedis.

- Gera.svipgerdargreiningu & hypokretin- og Agust 2015
infliensusérteekum T-frumum eftir 6rvun med hypokretin-
eda infliensupeptidum.

pann 5. &4gust 2015 lagdi markadsleyfishafinn fram pau gogn sem bedid er um hér ad framan og &lit
var sampykkt af CHMP pann 28. april 2016. A grundvelli mats & gégnunum sem 16gd voru fram telur
CHMP ag framangreindar adgerdir eftir Utgafu markadsleyfis, eins og peer eru settar fram, séu
fullneegjandi. Vinsamlega sja ndnar um matid i matsskyrslu CHMP, EMEA/H/C/000832/11/0079, sem
birt er a vef Lyfjastofnunar Evrépu.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
PAKKNING SEM INNIHELDUR 1 PAKKA MED 50 HETTUGLOSUM MED DREIFU OG 2
PAKKA MED 25 HETTUGLOSUM MED FLEYTI

1. HEITI LYFS

Pandemrix dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.
Béluefni gegn infldensu (HLN1)v (klofin veirudgn, deydd, énaemisglett)

2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml):

Klofna infliensuveiru, deydda, sem inniheldur moétefnavaka sem jafngildir:
AJ/California/07/2009 (H1N1) afleiddur stofn notadur NYMC X-179A 3,75 mikrog”
AS03-6nemisglaedi sem samanstendur af skvaleni, DL-a-t6koferdli og‘polysorbati 80

“hemagglatinin

3. HJALPAREFNI

Pélysorbat 80

Oktoxynol 10

Tiémersal

Natriumklério (NaCl)
Tvinatriumhydrégenfosfat (Na;HPQO,)
Kaliumtvihydrdgenfosfat (KH,PO,)
Kaliumklério (KCI)

Magnesiumklério (MgCl,)

Vatn fyrir stungulyf

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifa og-fleyti-fyrir stungulyf, fleyti

50 hettuglds: dreifa (mdtefnavaki)

50 hettuglos: fleyti (Gneemisgladir)

Rummal eftir bléndun 1 hettuglass af dreifu (2,5 ml) med 1 hettuglasi af fleyti (2,5 ml) svarar til
10 skammta af 0,5 ml béluefni

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva
Hristid fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Dreifunni og fleytinu skal blandad saman fyrir gjof

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn 1josi

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS bAR SEM VID A

Fargid samkveemt gildandi reglum

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue del'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/08/452/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
PAKKI MED 50 HETTUGLOSUM MED DREIFU (MOTEFNAVAKI)

|1

HEITI LYFS

Dreifa fyrir Pandemrix stungulyf, fleyti
Boluefni gegn infldensu (HIN1)v (klofin veirudgn, deydd, 6nemisglett)

2.

VIRK(T) EFNI

Klofin infliensuveira, deydd, sem inniheldur métefnavaka* sem jafngildir

3,75 mikrég hemagglatinin/skammt
* Motefnavaki: A/California/07/2009 (H1N1) afleiddur stofn notadur NYMC X-179A

3.

HJALPAREFNI

Hjéalparefni:

Pdlysorbat 80

Oktoxyndl 10

Tiomersal

Natriumklorid
Tvinatriumhydrégenfosfat
Kaliumtvihydrégenfosfat
Kaliumklorio
MagnesiumkIorid

Vatn fyrir stungulyf

| 4,

LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifa med mdtefnavaka fyrir stungulyf

50 hettuglds: dreifa

2,5 ml/hettuglas

Eftir blondun vid fleyti med 6nemisglaedi: 10 skammtar, 0,5 ml hver

| 5.

APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Tilnotkunar i vodva
Hristid fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6.

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

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

Dreifa eingbngu atlud til bléndunar vio fleyti med dnemisgladi fyrir gjof.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymio i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn 1josi

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

GSK Biologicals, Rixensart - Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/452/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
PAKKI MED 25 HETTUGLOSUM MED FLEYTI (ONAMISGLADIR)

1. HEITILYFS

Fleyti fyrir Pandemrix stungulyf, fleyti.

| 2. VIRK(T) EFNI

Innihald: AS03-6namisgladir sem samanstendur af skvaleni (10,69 mg), DL-a-tokéfer6li (11,86:mg)
og pdlysorbati 80 (4,86 mg).

3. HJALPAREFNI

Hjéalparefni:
Natriumklorid
Tvinatriumhydrégenfosfat
Kaliumtvihydrégenfosfat
Kaliumklorio

Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fleyti med énamisgladi fyrir stungulyf
25 hettuglos: fleyti
2,5ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i védva
Hristid fyrir notkun
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

Fleyti eingdngu @tlad til blondunar vid dreifu med moétefnavaka fyrir gjof

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn 1josi

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

GSK Biologicals, Rixensart - Belgia

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/08/452/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEB BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED DREIFU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Dreifa med mdtefnavaka fyrir Pandemrix

Béluefni gegn infldensu

A/California/07/2009 (H1N1) afleiddur stofn notadur NYMC X-179A
i.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandist saman vid fleyti med 6naemisgleadi fyrir gjof

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun: Notid innan 24 klst. og geymid ekki vid haerri hita'en 25°C.
Dags. og timi bléndunar:

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA FJOLDI EININGA

2,5ml
Eftir blondun vid fleyti med onemisgladi: 10 skammtar, 0,5 ml hver

6. ANNAD

Geymsla (2°C-8°C), mé ekki frjosa, verjid gegn ljosi
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED FLEYTI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Fleyti med énaemisglaedi fyrir Pandemrix
i.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandist saman vio dreifu med motefnavaka fyrir gjof

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2,5ml

6. ANNAD

Geymsla (2°C-8°C), ma ekKki frjosa, verjid gegn ljosi
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pandemrix dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti
Bdluefni gegn infldensu (HIN1)v (klofin veirudgn, deydd, dnemisglett)

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lestu allan fylgisedilinn vandlega &dur en pu faerd béluefnid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu bdluefni hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.

- L4tio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem-ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig Pandemrix er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pandemrix

Pakkningar og adrar upplysingar

o wWNE =™

1. Upplysingar um Pandemrix og vid hverju pad er notad
Upplysingar um Pandemrix og vid hverju pad.er notad
Pandemrix er boluefni til ad fyrirbyggja infldensu af voldum A(H1N1)v 2009 veiru.

Laeknirinn mun veentanlega maela medddru boluefni (arlegu prigildu/fjorgildu infldensubdluefni) i
stadinn fyrir Pandemrix. Ef prigildu/fjérgildu béluefnin eru ekki faanleg getur Pandemrix samt verid
valkostur ef pu parft vorn gegn'/A(HLN1)v-infliensu (sja ,,Varnadarord og varudarreglur).

Hvernig verkar Pandemrix

begar einstaklingur feer béluefnid, myndar 6nemiskerfid (nattlrulegt varnarkerfi likamans) sina eigin
vorn (métefni)y-gegn sjukdomnum. Ekkert af innihaldsefnum béluefnisins getur valdid inflGensu.

2. “Adur en pu feerd Pandemrix
Ekki mé gefa Pandemrix

o ef pu hefur fengid skyndileg lifsheettuleg ofnemisvidbrégd vid einhverju innihaldsefni pessa
boluefnis (talin upp i kafla 6) eda vid einhverjum af eftirtéldum efnum sem geta verid til stadar i
snefilmagni: eggja- og kjuklingapréteinum, eggjahvitu, formaldehydi, gentamisinsulfati
(syklalyf) eda natriumdeoxykdlati. Einkenni um ofnamisvidbrogd geta m.a. verid Gtbrot med
klada, maedi og proti i andliti eda tungu.

o ef pu ert med alvarlega sykingu asamt haum hita (yfir 38°C). Ef petta 4 vid um pig verdur
bolusetningu pinni yfirleitt frestad par til pér lidur betur. Vg syking svo sem kvef etti ekki ad
vera vandamal, en leknirinn eda hjukrunarfreedingur mun rédleggja pér hvort megi bolusetja pig
med Pandemrix.
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Ef pd ert ekki viss skaltu raeda vid leekninn eda hjukrunarfreeding adur en pa ferd béluefnid.
Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum &dur en pér er gefid Pandemrix:

o ef pu hefur fengid ofnaemisvidbrogd dnnur en skyndileg lifsheettuleg ofneemisviobrogd vid
einhverjum af innihaldsefnum pessa boluefnis (talin upp i kafla 6), timersali, eggja- og
kjuklingaproteini, eggjahvitu, formaldehydi, gentamisinsulfati (syklalyf) eda
natriumdeoxykélati.

o ef pu ferd i blodprufu til ad leita ad merkjum um sykingu af véldum akvedinna veira. A fyrstu
vikunum eftir bdlusetningu med Pandemrix er ekki vist ad nidurstéour ar slikum préfum veroi
réttar. Lattu leekninn sem fer fram & pessi prof vita ad pa hafir nylega verid bolusett/ur med
Pandemrix.

) ef pu ert med blaedingavandamal eda feerd audveldlega marbletti.

Ef eitthvad af pessu & vid, LATID LAEKNINN EDA HIUKRUNARFRAEDINGINN.VITA, par sem
bolusetning er hugsanlega ekki radlogo, eda hugsanlega parf ad fresta henni.

Orsjaldan hefur verid greint fra mikilli syfju ad deginum, oft & réngum timum (langvarandi sjikdémur
sem kallast dromasyki) eftir bélusetningu med Pandemrix i nokkrum Evropulondum. Dromasyki getur
komid fram med eda an skyndilegs mattleysis sem getur valdid pvi agwidkomandi dettur (astand sem
kallast skyndilémun).

Bdrn og unglingar

Ef barn faer béluefnid skaltu hafa i huga ad aukaverkanir.gatu ordid meiri eftir seinni skammtinn,
einkum hiti heerri en 38°C. bvi er raddlagt ad fylgjast med hitanum og gera radstafanir til ad leekka
hitann (svo sem ad gefa parasetamdl eda onnur hitalekkandi lyf) eftir hvorn skammt.

Einstaklingar (sérstaklega unglingar) geta fallioi yfirlio eftir eda jafnvel fyrir hvers konar
sprautustungur. Lattu pvi lekninn eda hjakrunarfraedinginn vita ef pa hefur adur fallio i yfirlid vio
sprautustungu.

Notkun annarra lyfja samhlida Pandemrix
L4tid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud.og aodrar nylegar bélusetningar.

Pandemrix méa gefa & sama tima og boluefni gegn arstidabundinni infliensu, sem ekki innihalda
Onamisglaeoi.

Einstaklingar sem hafa fengid béluefni gegn arstidabundinni infliensu, sem inniheldur ekki
onaemisgladi, mega fa Pandemrix eftir ad minnsta kosti prjar vikur.

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof Pandemrix samhlida 68rum béluefnum. Ef hins vegar ekki er
heegt ad komast hja pvi, skulu boluefnin gefin i sinn hvorn atliminn. I slikum tilvikum er rétt ad gera
sér grein fyrir ad aukaverkanirnar geetu ordio verri.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aaur en pu ferd petta boluefni.

Akstur og notkun véla

Sum ahrifin sem nefnd eru i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir* geta haft ahrif a hafni til aksturs eda
notkunar véla.
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Pandemrix inniheldur tiémersal
Pandemrix inniheldur tiomersal sem rotvarnarefni og pad geeti valdid ofnemisvidbrégdum. Lattu
leekninn vita ef pu ert med eitthvert pekkt ofnaemi.

Pandemrix inniheldur natrium og kalium
Pandemrix inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium og minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i
hverjum skammti, p.e. ner laust vid natrium og kalium.

3. Hvernig Pandemrix er gefid

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun gefa boluefnid i samraemi vid opinberar leidbeiningar.
Fullordnir, p.m.t. aldradir

Einn skammtur (0,5 ml) af boluefninu verdur gefinn.

Kliniskar upplysingar benda til pess ad einn skammtur geti nagt.
Ef annar skammtur er gefinn skulu lida minnst prjar vikur & milli fyrri og seinni skammitsins.

Notkun handa bérnum og unglingum

Born fra 10 ara aldri

Einn skammtur (0,5 ml) af boluefninu verdur gefinn.

Kliniskar upplysingar benda til pess ad einn skammtur geti nagt.

Ef annar skammtur er gefinn skulu lida a0 minnsta kosti prjar vikur & milli fyrri og seinni skammtsins.

Born & aldrinum 6 manada til 9 ara

Einn skammtur (0,25 ml) af béluefni verdur gefinn.

Ef annar 0,25 ml skammtur er gefinn, verdur hann gefinn'ad minnsta kosti premur vikum eftir fyrri
skammtinn.

Born yngri en 6 manada
Bdlusetning er ekki radlogo hja pessum aldurshopi enn sem komid er.

Béluefnid verdur gefio i vodva (venjulega i upphandlegg).

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun boéluefnisins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &um oll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.
Ofnaemisviobrogo:

Ofnamisviobrogd geta komio fram i kjolfar bélusetninga, sem i mjog sjaldgeefum tilfellum leida til
losts:'Laeknar eru medvitadir um ad petta geti gerst og hafa tilteeka bradamedferd fyrir slik tilfelli.

Adrar aukaverkanir:

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér & eftir hafa komid fram i kliniskum rannséknum & Pandemrix hja
fullorénum, p. & m. éldrudum.

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o Hofudverkur
. Preyta
o Verkur og bdlga & stungustad
. Skjalfti
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o Aukin svitamyndun
. Aumir voovar, lioverkir

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Rodi og kl&di & stungustad

° Hiti

o Ogledi, nidurgangur, uppkdst, magaverkur

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

Almenn vanlidan
Flensulik einkenni

o Hardur hndtur eda hiti a stungustad

o Bolgnir eitlar i halsi, holhdnd eda nara
o Néladofi eda dofi i hondum eda fotum
o Svefnleysi

o Svimi

. Kladi, utbrot

[ ]

[ ]

bessar aukaverkanir hverfa yfirleitt innan 1-2 daga an medferdar. LEITID RADA HIA LAEKNINUM
ef paer hverfa ekki.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bdrnum og unglingum

Born 4 aldrinum 10-17 ara

Aukaverkanir taldar upp hér ad framan hafa einnig komio fram i svipadri tidni i kliniskum
ranns6knum hja bérnum 10 til 17 &ra, nema rodi & stungustad, sem var mjog algengur og svitamyndun
sem var algeng.

Born 4 aldrinum 3-9 ara

Hja bornum 3 til 9 &ra sem fengu tvo 0,25 ml skammta af Pandemrix (H1N1) voru aukaverkanirnar
sem greint var fra svipadar og peaer sem greint var fra hja fullorénum, nema rodi a stungustad og
einkenni fra meltingarvegi sem voru mjog algengar og skjalfti og svitamyndun sem voru algengar.
Auk pess var hiti mjog algengur-hja bérnum a aldrinum 3-5 ar. Sumar aukaverkanir (p.m.t.
stadbundinn rodi og hiti) kemu- oftar fram eftir seinni skammtinn samanborid vid fyrsta skammtinn.

Boérn 4 aldrinum 6-35-manada

Hja bérnum & aldrinum 6-35 manada sem fengu tvo 0,25 ml skammta af Pandemrix (H1N1), var oftar
greint fra verkjum, roda og prota & stungustad auk hita (>38°C), svefnhofga, pirringi og lystarleysi
eftir seinni skammtinn samanborid vid fyrri skammtinn. Allar pessar aukaverkanir voru mjog algengar
eftir hyern skammt.

Aukaverkanir taldar upp hér & eftir hafa komid fram eftir ad Pandemrix (H1N1)v kom a markad:

o Ofnaemisvidbrogd sem valda hettulegri leekkun blodprystings, sem an medhdndlunar getur
valdio losti. Leeknar eru medvitadir um ad petta getur gerst og hafa tilteeka bradamedferd fyrir
slik tilfelli.

o Utbreidd vidbrogd i htd p.m.t. proti i andliti og ofsakladi.

o Hitakrampar

o Langvarandi astand med 6hoflegri syfju ad degi til (dromasyki), med eda an skyndilegs
mattleysis (mattleysiskost), sem geta valdid pvi ad vidkomandi dettur nidur &n pess ad missa
medvitund.

o Skammvinn syfja eftir bdlusetningu

o Vidbrégd a stungustad svo sem verkur, rodi, mar, proti og hiti (bélga), hardur hnatur
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Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér & eftir hafa komid fram dagana eda vikurnar eftir bolusetningu
med boluefnum sem arlega eru gefin gegn infldensu. per gaetu einnig komid fram vegna Pandemrix.

Mj6g sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
o Verulegir stingir eda slattarverkir eftir einni eda fleiri taugum
o Feekkun bldoflagna sem getur leitt til bleedinga eda marbletta

Koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

o /Edabdlga (bélgur i 2dum sem geta valdid Utbrotum, lidverkjum og nyrnavandamalum)

o Taugakvillar svo sem heila- og manubolga (b6lgur i midtaugakerfi), taugabélga og tegund
I6munar sem kallast Guillain-Barré-heilkenni

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta.gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Pandemrix
Geymid béluefnid par sem bdrn hvorki na til né sja.
Fyrir bléndun boluefnisins:

Ekki nota dreifuna og fleytid eftir fyrningardagsetningu sem-tilgreind er a gskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par. kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa.

Eftir bléondun bdluefnisins:
Eftir bléndun skal nota béluefnid innan 24 klst. og geyma vid leegri hita en 25°C.

Ekki mé skola lyfjum i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pandemrix.inniheldur

o Virkt innihaldsefni:
Klofin inflGensuveira, deydd, sem inniheldur métefnavaka” sem jafngildir:

A/California/07/2009 (H1N1) afleiddur stofn notadur NYMC X-179A 3,75 mikrogromm”™ i
hverjum 0,5 ml skammti

“reektad f eggjum
“skilgreint sem mikrogrémm af hemagglttinini

. Onamisgleadir:
Boéluefnid inniheldur ,,6nemisglaedi AS03 til ad drva betri svérun. bessi dnaemisglaedir
inniheldur skvalen (10,69 milligromm), DL-a-tokoferdl (11,86 milligromm) og pélysorbat 80
(4,86 milligromm).
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. Onnur innihaldsefni:
Onnur innihaldsefni eru: polysorbat 80, oktoxyndl 10, tiGmersal, natriumklorio,
tvinatriumhydrégenfosfat, kaliumtvihydrégefosfat, kaliumklorid, magnesiumklorio, vatn fyrir
stungulyf.

Lysing a utliti Pandemrix og pakkningasteerdir

Dreifa og fleyti fyrir stungulyf, fleyti.
Dreifan er litlaus, 1jos, 6pallysandi vokvi.
Fleytid er hvit- til gulleitur, einsleitur mjolkurkenndur vokvi.

Hlutunum tveimur skal blanda saman fyrir gjof. Fullbuid béluefnid er hvitt til gulleitt einsleitt
mjolkurkennt fleyti.

Ein pakkning af Pandemrix inniheldur:
o einn pakka sem inniheldur 50 hettuglos med 2,5 ml af dreifu (métefnavaki)
o tvo pakka sem innihalda 25 hettuglés med 2,5 ml af fleyti (6naemisgledir)

Markadsleyfishafi og framleidandi

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

B-1330 Rixensart

Belgia

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid:'samband vid fulltria markadsleyfishafa &
hverjum stad:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

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

Ten.: +3592953 10 34 Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r:0. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: + 420 222 001111 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk;com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf; + 4536 35 91 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

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

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 4722702000

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no
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EMLGd0 Osterreich

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

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Espafia Polska

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

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

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos; Lda.

Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 351 21 412 95 00

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

Hrvatska Romania

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

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

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1,280.25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenskéa republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 530 3700 Teli +1421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 390459218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

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

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 37167312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

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

pessi fylgisedill var sidast uppferour
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrpu: http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Pandemrix samanstendur af tveimur ilatum:
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Dreifa: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur métefnavakann,
Fleyti: Fjolskammta hettuglas sem inniheldur 6naemisgladinn.

Blanda skal hlutunum tveimur saman &dur en bdluefnio er gefid.

Leidbeiningar um bléndun og gjof béluefnisins:

1.

Adur en hlutunum tveimur er blandad saman, skulu fleytid (6naemisgladir) og dreifan
(motefnavaki) latin na stofuhita (ad lagmarki i 15 minatur); hvort hettuglas um sig skal hrist og
skodad m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs dtlits. Ef um annad hvort er ad reeda (p.m.t.
gummiagnir ur tappanum), skal boluefninu fargad.

Boluefnid er blandad med pvi ad draga allt innihald hettuglassins sem inniheldur
6naemisglaedinn upp med 5 ml sprautu og beeta pvi Ut i hettuglasid sem inniheldur
motefnavakann. Melt er med pvi ad nota 23-G nél a sprautuna. Ef pessi steerd af nal er hins
vegar ekki faanleg, ma nota 21-G nal. Hettuglasinu sem inniheldur 6naemisglaedinn-skal haldid a
hvolfi til ad audveldara sé ad draga upp allt innihaldid.

Eftir a0 6naemisglaedinum hefur verid baett vid métefnavakann, skal hrista blénduna vel.
Fullbuid boluefnid er hvitt til gulleitt mjolkurkennt fleyti. Ef 6nnur breyting kemur fram, skal
boluefninu fargad.

Rdmmal Pandemrix hettuglassins eftir blondun er a.m.k. 5 ml. Béluefnid-skal gefid i samreemi
vid radlagda skammta (sja kafla 3 ,,Hvernig Pandemrix er gefio®).

Hettuglasid skal hrist fyrir hverja gjof og skodad m.t.t. adskotahluta og/eda dedlilegs utlits. Ef
um annad hvort er ad reda (p.m.t. gdmmiagnir ur tappanumy), skal béluefninu fargad.

Hver 0,5 ml skammtur (heill skammtur) eda 0,25 ml skammtur (halfur skammtur) af béluefni er
dreginn upp i 1 ml sprautu til inndeelingar og gefinn i vodva. Melt er med pvi ad ekki sé notud
sverari nal en 23-G.

Notid boluefnid innan 24 kist. eftir bléndun. Fullbliéd béluefnid ma geyma annadhvort i keli
(2°C-8°C) eda vio stofuhita sem fer ekki yfir 25°C. Ef fullbuio bbluefnio er geymt i keaeli skal
pbad latid na stofuhita (ad lagmarki i 15 minatur) i hvert sinn &dur en pad er dregid upp.

Boéluefnid ma ekki gefa i &d.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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