VEDLEGG I

PREPARATOMT&\Q

®6é®
QE



1. LEGEMIDLETS NAVN
Focetria injeksjonsveske, suspensjon i ferdigfylt sproyte

Vaksine mot influensa HIN1v (inaktivert, overflateantigen, med adjuvans)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Influensavirus-overflateantigener (hemagglutinin og neuraminidase)* av folgende stamme:

A/California/07/2009 (H1N1)-avledet
stamme NYMC X-181 7,5 mikrogram** per 0,5 ml dose

* dyrket 1 egg
** uttrykt som mikrogram hemagglutinin

Adjuvansen MF59C.1 inneholder:

squalen 9,75 milligram
polysorbat 80 1,175 milligram
sorbitantrioleat 1,175 milligram

For fullstendig liste over hjelpestoffer se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sproyte.

Melkehvit vaske.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Indikasjoner

Profylakse mot influensa forérsaket av (HIN1v) 2009 virus (se pkt. 4.4).
Focetria skal brukes i henhold til offisielle anbefalinger.

4.2 Dosering 0g administrasjonsmate

Doseanbefalingene er basert pa data om sikkerhet og immunogenisitet fra kliniske studier hos friske
personers

Dosering:

Voksne (18-60 ar):
En dose pa 0,5 ml pé en fastsatt dato.

Immunogenisitetsdata innsamlet tre uker etter en dose Focetria HIN1v indikerer at en enkeltdose
kan vere tilstrekkelig.
Hvis en andre dose gis, ber det vare et intervall pa minst tre uker mellom ferste og andre dose.

Eldre (>60 éar):
En dose pé 0,5 ml pé en valgt dato.

En vaksinedose til ber helst gis etter et intervall pd minst tre uker.



Pediatrisk populasjon

Barn og ungdom fra 3 til 17 ar:

En dose pa 0,5 ml pé en valgt dato.

Immunogenisitetsdata innsamlet tre uker etter en dose Focetria HIN1v indikerer at en enkeltdose kan
vere tilstrekkelig. Hvis en andre dose vaksine gis ber det vere et intervall pa minst tre uker mellom
forste og andre dose.

Barn fra 6 til 35 maneder:
En dose pé 0,5 ml pé en fastsatt dato.
Det er ytterligere immunrespons etter en andre dose pa 0,5 ml gitt etter et tre ukers intervall.

Barn under 6 méneder:
Det finnes ingen tilgjengelige data for barn under 6 maneder (se pkt. 4.8 og 5.1).
I ayeblikket anbefales ikke vaksinasjon hos denne aldersgruppen.

Det anbefales at personer som fér en forste dose av Focetria, fullferer vaksinasjonsbelandlingen med
Focetria HIN1v (se pkt. 4.4).
Bruk av en andre dose ber vurderes i forhold til informasjonen som er gitt i avsuiftene’4.4, 4.8 og 5.1.

Administrasjonsmate
Vaksinasjon ber utferes ved intramuskuler injeksjon, helst i deltamuskelen eller fremre laterale

larmuskel (avhengig av muskelmasse).
4.3 Kontraindikasjoner

Tidligere anafylaktisk (dvs. livstruende) reaksjon pé én eller flére av bestanddelene eller
sporrester (egg- og hegnseprotein, ovalbumin, kanangycint 0g neomycinsulfat, formaldehyd og
cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB)) i denne yaksinen.

Se pkt. 4.4. for advarsler og forsiktighetsreglet.
4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Vaksinen forventes bare a gi beskyttelse mot influensa forarsaket av
A/California/07/2009 (H1N1)y=lignende stammer.

Forsiktighet ma utvises ved administrasjon av denne vaksinen til personer med kjent overfalsomhet
(bortsett fra anafylaktisk reaksjon) overfor virkestoffet, overfor ett eller flere av hjelpestoffene og
overfor sporrester (€gg- og henseprotein, ovalbumin, kanamycin- og neomycinsulfat, formaldehyd og
cetyltrimetylamniofifsmbromid (CTAB).

Som med alle vaksiner som injiseres, ber medisinsk behandling og overvéking alltid vere tilgjengelig
i tilfele en‘sjelden anafylaktisk reaksjon skulle oppsta etter vaksinering.

Vaksinasjon ber utsettes hos pasienter med alvorlig febersykdom eller akutt infeksjon.

Focetria ma under ingen omstendigheter injiseres intravaskulart.

Det er ingen data for subkutant bruk av Focetria. Derfor ma helsepersonell vurdere fordelene og
mulige risiko ved & gi vaksinen til individer med trombocyttopeni eller andre bledersykdommer som
kan kontraindisere intramuskuler injisering med mindre den potensielle fordelen oppveier for risikoen
for bledning.

Tilfeller av kramper med og uten feber er rapportert hos pasienter vaksinert med Focetria. Flertallet
av feberkrampetilfellene inntraff hos barn. Noen tilfeller ble observert hos personer med epilepsi

i sykdomshistorien. Spesiell oppmerksomhet bar gis til personer som lider av epilepsi og legen ber
informere personene (eller foreldrene) om muligheten for at kramper kan forekomme. (Se pkt. 4.8).



Antistoffrespons hos pasienter med endogen eller iatrogen immunsuppresjon kan vere utilstrekkelig.
Alle vaksinerte vil ikke ngdvendigvis oppna en beskyttende immunrespons (se pkt. 5.1).

Dersom en ny dose skal administreres ber det merkes at det ikke finnes noen sikkerhets-
og immunogenisitets- eller effektivitesdata som stetter at Focetria kan byttes ut med andre
HIN1v-vaksiner mot influensa.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Focetria HIN1v kan administreres samtidig med en sesonginfluensavaksine uten adjuvans. Data fra
samtidig vaksinering av friske voksne i alderen 18-60 &r med Focetria HIN1v og sesonginfluensavaksiner
uten adjuvans antyder ingen interferens i immunresponsen mot Focetria. Immunresponsen mot
sesonginfluensaantigener var tilfredsstillende.

Samtidig vaksinering var ikke forbundet med hyppigere lokale eller systemiske reaksjomner
sammenlignet med vaksinering med Focetria alene.

Den samme studien viste at tidligere vaksinering med sesonginfluensavaksiner sfigd eller uten
adjuvans hos voksne og eldre ikke pavirker immunresponsen til Focetria.

Derfor indikerer dataene at Focetria kan gis samtidig med sesonginfluensavaksinier uten adjuvans
(med injiseringer i motsatte lemmer).

Det finnes ingen data om koadministrasjon av Focetria med andre{vaksiner.
Hvis koadministrasjon med en annen vaksine vurderes, bar vakSinaSjonen foretas pa separate lemmer.
Ver oppmerksom pa at bivirkningene kan bli sterkere.

Etter influensavaksinasjon har kan det fremkomme falske positive serologipraveresultater med
ELISA-metoden for antistoffer mot human immunsviktvirus-1 (HIV-1), hepatitt C-virus og spesielt
HTLV-1. I slike tilfeller er Western Blot-metodensntgativ. Disse forbigadende falske positive
reaksjonene kan skyldes [gM-produksjon somi{respons pa vaksinen.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Det finnes sikkerhetsdata for gravide kvinner som er eksponert for Focetria, spesielt i andre og tredje
trimester. Det ble uoppfordgétsapportert om ugnskede hendelser etter markedsfering, men en
intervensjonsstudie og sterrevgbservasjonsstudier tyder ikke pd noen direkte eller indirekte skadelige
folger av Focetria-ekspenering under graviditet.

Data fra vaksinasjoriegmed sesongbaserte, interpandemiske trivalente inaktiverte vaksiner pé gravide
kvinner indikerer’heller ikke at uenskede konsekvenser for fosteret og den gravide kvinnen kan
tilskrives vaksinen.

Helsepersonell'ma’vurdere fordelene og de potensielle risikoene ved & gi Focetria-vaksinen til gravide
kvinner, ogyta hensyn til offisielle anbefalinger.

Ammin
Focetria kan gis til ammende kvinner.

Fertilitet
En dyrestudie med HSN1 modellvaksine viste ingen reproduksjonstoksisitet (se pkt. 5.3).



4.7 Péavirkning av evnen til i kjore bil og bruke maskiner

Noen av bivirkningene oppfert under pkt. 4.8 “Bivirkninger” kan pavirke evnen til a kjore bil og
bruke maskiner.

4.8 Bivirkninger

. Kliniske forsgk

Rapporterte bivirkninger er oppfort i henhold til felgende frekvens:
Sveert vanlige (= 1/10),

Vanlige (= 1/100 to < 1/10)

Mindre vanlige (= 1/1000 to < 1/100),

Sjeldne (= 1/10 000 to < 1/1000),

Sveert sjeldne (< 1/10 000).

Innen hver hyppighetsgruppe er de uonskede effektene gitt i rekkefolge med synkende alvoglighetsgrad:

Voksne og eldre

I et klinisk forsek ble 131 voksne og 123 eldre utsatt for to doser med 7.5 pgRocetria. Sikkerhetsprofilen
til Focetria lignet den til HSN1-modellvaksinen. De fleste av reaksjonene,yaravimild art og kort
varighet. Forekomsten av symptomer observert hos forsgkspersoner over 60.ar var generelt lavere
sammenlignet med hos de i aldersgruppen 18-60 ar.

Svert vanlige: Smerte, hardhet og hudradme, myalgi, hodeping, swetting, utilpasshet og tretthet

I kliniske forsgk med ulike formuleringer av modellvaksin&(H5N3, HON2 og HSN1)

ble omtrent 3400 forsgkspersoner vaksinert med madellyaksinen.

De fleste av reaksjonene var milde av natur, av kort varighet og kvalitativt lik de reaksjonene
konvensjonelle vaksiner mot sesonginfluensa foxarsaker. Det er allment akseptert at adjuvans,
som forer til gkt immunogenitet, er forbundet med’en litt hoyere frekvens av lokale reaksjoner
(hovedsakelig lett smerte) sammenlignet med konvensjonelle influensavaksiner uten adjuvans.
Det var ferre reaksjoner etter den andre vaksinasjonen sammenlignet med den ferste.

Bivirkninger fra kliniske forsgk medymodellvaksinen star oppfert nedenfor.

Forekomsten av symptomes som ble observert hos forsegkspersoner over 60 ar, var lavere
sammenlignet med populasjonen pa 18-60 ar.

Nevrologiske sykdemmér
Sveert vanlige: hodepine
Sjeldne: krampetrekninger

Hud- 0g underhudssykdommer
Vanlige: Svette

Mindre vanlige: urticaria
Sjeldne: Oppsvumlede gyne

Sykdommer i muskler, bindevev og skjelett
Sveert vanlige: myalgi
Vanlige: artralgi

Gastrointensinale sykdommer
Vanlige: kvalme




Generelle lidelser og reaksjoner pa administrasjonsstedet

Svert vanlige: hevelse pa injeksjonsstedet, smerter pa injeksjonsstedet, indurasjon pa injeksjonsstedet,
rodhet pa injeksjonsstedet, tretthet, ubehag, og skjelving

Vanlige: ekkymose pa injeksjonsstedet og feber

Mindre vanlige: influensalignende sykdom

Sjeldne: anafylaksi

De vanlige reaksjonene forsvinner vanligvis i lepet av 1-2 dager uten behandling.

Pediatrisk populasjon
Barn og ungdom fra 6 maneder til 17 ar

Kliniske studier med Focetria HIN1v

Sikkerhetsdata etter forste og andre dose hos barn og voksne antyder en sammenlignbar
sikkerhetsprofil som rapportert for modellvaksineformuleringer med H5N1.

Bivirkninger i uken etter vaksinasjon av 87 barn i alderen 3-8 &r og 95 barn unge i alderen'9-17 &r som
fikk Focetria 7,5 pg ble rapportert som folger:

Injeksjon 1 . ¢ InjeKsjon 2
Barn (3 til 8 dr) N=87 SN N W N=85
Minst én type bivirkning 67 % AN 61 %
Lokal 56 % 2Ny 49 %
Systemisk 32 % o ) 31 %
Feber > 38 °C til 38,9 °C 3% L ) 1 %
Feber 39 °C til 39,9 °C 0% , I\ ) 1 %
Feber > 40 °C 0% N\ 0%
Andre bivirkninger 13 % N\, 15 %
Ungdom (9 til 17 ar) N=295 ) N=94
Minst én type bivirkning  6%0.% 55%
Lokal 00 % 49 %
Systemisk W M 38% 26 %
Feber > 38 °C til 38,9 °C /) 2% 1 %
Feber 39 °C til 39,9 °C NLo 0% 0%
Feber > 40 °C { 0% 0%
Andre bivirkninger ' 11 % 9 %

Data fra barn og unge i aldefen3-17 &r antyder en liten reduksjon i reaktogenisitet etter andre dose,
uten gkning i feberhyppighet®

Svert vanlige reaksjoner rapportert hos barn og ungdom i alderen 3 til 17 ar:
Smerte, indurasjon(og redhet, ubehag, myalgi, hodepine og utmattelse.




Bivirkninger i uken etter vaksinasjonen av 80 spedbarn fra 6-11 méaneder og 82 smabarn 12-35 maneder,
som fikk Focetria 7,5 ug ble rapportert som falger:

Injeksjon 1 Injeksjon 2

Spedbarn (6 til 11 mineder gamle) N=80 N=75
Alle bivirkninger 79 % 65 %
Lokale 44 % 29 %
Systemiske 69 % 55%
Feber >38 °C til 38,9 °C 9% 6 %

Feber 39 °C til 39,9 °C 2% 4 %

Feber > 40° C 0% 0 %

Alle andre bivirkninger 29 % 28 %
Smaébarn (12 til 35 méneder gamle) N=82 N=81
Alle bivirkninger 70 % 7 0%
Lokale 50 % 48 %
Systemiske 55% 44 %
Feber > 38 °C til 38,9 °C 10 % 1%
Feber 39 °C til 39,9 °C 4% 1,%

Feber > 40 °C 1% 0%

Alle andre bivirkninger 21 % 22 %

Data fra spedbarn og smabarn 6-35 maneder gamle, viser en liten reduksjon’i reaksjoner etter andre
dose, og ingen gkning i forekomsten av feber.

Sveert vanlige reaksjoner rapportert hos 233 spedbarn og smabarn'® alderen 6 til 35 maneder:
Omhet, redhet, irritabilitet, unormal grat, tretthet, diaré og@ndgiriger i spisevaner. Indurasjon var
vanlig hos smébarn, men mindre vanlig hos spedbarn.

. Overvéking etter markedsintroduksjon

Focetria HIN1v

I tillegg til bivirkningene rapportert i dekdiniske forsekene, har folgende blitt rapportert fra erfaringer
med Focetria HIN1v etter markedsfoxing:

Sykdom i blod og lymfatiske 6rganer
Lymfadenopati.

Hjertesykdommer
Skjelving, takykardi

Generelle didelser og reaksjoner pa administrasjonsstedet
Asteni.

Sykdommer i muskler, bindevev og skjelett
Muskelslapphet, smerte i ekstremiteter.

Sykdommer i respirasjonsorganer
Hoste.

Hud- og subkutant vevsykdommer
Generaliserte hudreaksjoner inkludert kloe, urtikaria eller ikke-spesifikt utslett; angiogdem.

Gastrointensinale sykdommer
Gastrointensinale sykdommer som svimmelhet, magesmerter, oppkasting og diaré.




Nervesystemsykdommer
Hodepine, svimmelhet, sgvnighet, synkope. Nevrologiske sykdommer som neuralgi, parestesi,
kramper og neuritt.

Immunforsvarsykdommer
Allergiske reaksjoner, anafylaksi inkludert dyspné, bronkospasmer, laryngeal edem, forer til sjokk
i sjeldne tilfeller.

I tillegg ble det registrert folgende bivirkninger under overvéking etter markedsintroduksjon av
sesonginfluensavaksiner i alle aldersgrupper og med sesonginfluensavaksiner med adjuvans MF59
og med lignende sammensetning som Focetria (overflateantigen, inaktivert, med MF59C.1 som
adjuvans), tillatt brukt hos eldre personer over 65 ar:

Sjeldne:
Forbigaende trombocytopeni.

Sveert sjeldne:
Vaskulitt med forbigaende nyrepévirkning og eksudativ erythema multiforme.
Nevrologiske sykdommer, for eksempel encefalomyelitt og Guillain-Barrés syndtom:

4.9 Overdosering

Det er ingen rapporterte tilfeller av overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper
Farmakoterapeutisk gruppe: Vaksiner. InfluensavakSine, ATC-kode: J07BB02

Klinisk effekt og sikkerhet

Kliniske studier med Focetria HIN1v4

o Sikkerhets- og immunogenisitétsdata innhentet etter vaksinasjon med en eller to doser
Focetria HIN1v hos friske/am‘eg unge i alderen 6 méaneder-17 ar og hos friske voksne,
inkludert eldre.

Kliniske studier med en versjen av Focetria som inneholder HA utledet fra

A/Vietnam/1194/2004"(H5N1) som ble gitt pd dag 1 og dag 22 :

. Sikkerhets? og imununogenisitetsdata hos friske barn og unge i alderen 9-17 og hos voksne,
inkludert eldre?

Immunrespons til Focetria HIN1v
o Studier hos voksne og eldre

Immunogenisitetsresultater med to doser 7.5 ug Focetria HIN1v vaksine fra det pdgaende kliniske
forseket med voksne og eldre vises under.



Prosent med serologisk beskyttelse*, prosent serokonvertering* og serokonverteringsfaktor**
for anti-HA-antistoff mot A/HIN1v hos voksne og eldre forsekspersoner malt ved HI-test
(hemagglutinasjonsinhibering) etter administrasjon av Focetria pd 7,5 pg var som folger:

Voksne (18-60 &r)

Anti-HA antistoff

21 dager etter 1. dose (dag 22)

21 dager etter 2. dose (dag 43)

eller signifikant
okning (95 % CI)

Totalt Seronegative Totalt Seronegative
N=120 ved start N=120 ved start
N=46 N=46
Prosent serologisk 96 % (91-99) 98 % (88-100) 100 % (97-100) | 100 % (92-100)
beskyttelse
(95 % CD
GMR (95 % CI) 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45-124)
Serokonvertering 88 % (81-93) 98 % (88-100) 95 % (89-98) 100 % (92*100)

* malt med HI-test

** ratio for geometriske gjennomsnitt av HI

eller signifikant
okning (95 % CI)

Eldre (>60 ér)
Anti-HA antistoff 21 dager etter 1. dose (dag 22) 21 dagag ctter 2. dose (dag 43)
Totalt Seronegative Totalt Seronegative
N=117 ved start N=117 ved start
N=25 N=25
Prosent serologisk 73 % (64-80) 60 % (39-79) 889 (81-93) 84 % (64-95)
beskyttelse
(95 % CI)
GMR (95 % CI) 4,02 (3.1-5.2) 5,48 (2.82401) | 6,85 (5,36-8,75) 18 (8,9-35)
Serokonvertering 43 % (34-52) 60¢%,(39-79) 62 % (53-71) 84 % (64-95)

. Pediatrisk populasjon

Prosent serologisk beskyttelse*, sergkonverteringsrate™ og serkonverteringsfaktor** for anti-HA -antistoff
til HIN1v hos barn og ungdom(i alderen 9 til 17 &r ved HI-test etter administrasjon av 7.5 pg Focetria var

som folger:

Barn og Adolescents (9-17 ar)

Anti-HA antistoff,

21 dager etter 1. dose (dag 22)

21 dager etter 2. dose (dag 43)

eller signifikant
okning (95 % CI)

Totalt Seronegative Totalt Seronegative
N=88 ved start N=88 ved start
N=51 N=51
Prosent,serologisk 97 % (90-99) 94 % (84-99) 99 % (94-100) 98 % (90-100)
beskyttelse
(95 % CI)
GMR (95 % CI) 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
Serokonvertering 94 % (87-98) 94 % (84-99) 94 % (87-98) 98 % (90-100)

* malt med HI-test

** ratio for geometriske gjennomsnitt av HI




Data pé responser til en andre dose gitt etter et intervall pa tre uker viste en gkning i total GMT fra 793 til
1065 (N=88) og en gkning i GMT fra 522 til 870 hos barn som var seronegative ved start (N=51).

Prosent serologisk beskyttelse*, serokonverteringsrate™ og serkonverteringsfaktor** for anti-HA-antistoff
til HIN1v hos barn i alderen 3 til 8 ar ved HI-test etter administrasjon av 7.5 ug Focetria var som folger:

Barn (3-8 ar)
Anti-HA antistoff 21 dager etter 1. dose (dag 22) 21 dager etter 2. dose (dag 43)
Totalt Seronegative Totalt Seronegative
N=70 ved start N=70 ved start
N=48 N=48
Prosent serologisk 100 % (95-100) | 100 % (93-100) | 100 % (95-100) | 100 % (93-100)
beskyttelse
(95 % CD
GMR (95 % CI) 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 £100=212)
Serokonvertering 99 % (92-100) 100 % (93-100) 99 % (92-100) 100:%% (93-100)
eller signifikant
okning (95 % CI)

* malt med HI-test
** ratio for geometriske gjennomsnitt av HI

Data pé respons til en andre dose administrert etter et intervall pé tre ukegviste.en ekning i total GMT
fra 319 til 702 (N=70) og en gkning i GMT fra 247 til 726 hos barn som Var/seronegative ved start (N=48).

Prosent serologisk beskyttelse*, serokonverteringsrate* og setkonverteriigsfaktor** for anti-HA -antistoff
til HIN1v hos barn i alderen 12-35 méneder ved HI-test etter administrering av Focetria pa 7,5 pg var
som folger:

Barn 12,35 méneder
Anti-HA antistoff 21 dager etter 1. dose (dag 22) 21 dager etter 2. dose (dag 43)
Total Seronegative Total Seronegative
N=66 ved start N=66 ved start
N=45 N=45
Prosent serologisk 100 % (95%100y | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
beskyttelse
(95 % CD
GMR (95 % CI) 33%21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)
Serokonvertering 100"% (95-100) | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
eller significant
okning (95 % Cl)

* malt med Hl-test
** ratio foggeemetriske gjennomsnitt av HI

Data tilgjengelig pa respons til en andre dose gitt etter pa tre uker viste en gkning i total GMT fra 307 til
873 (N=60) og en gkning i GMT fra 243 til 733 hos barn som var seronegative ved start (N=45).
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Prosent serologisk beskyttelse*, serokonverteringsrate™ og serkonverteringsfaktor** for anti-HA-antistoff
til HIN1v hos spedbarn i alderen 6-11 maneder ved Hl-test etter administrering av Focetria pa 7,5 pg var
som folger:

Spedbarn 6-11 méneder

Anti-HA antistoff 21 dager etter 1. dose (dag 22) 21 dager etter 2. dose (dag 43)
Total Seronegative Total Seronegative
N=57 ved start N=57 ved start

N=37 N=37

Prosent serologisk 100 % (94-100) | 100 % (91-100) | 100 % (94-100) | 100 % (91-100)

beskyttelse

(95 % CI)

GMR (95 % CI) 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)

Serokonvertering 96 % (88-100) 100 % (91-100) 98 % (91-100) 100 % (91*100)

eller significant

okning (95 % CI)

* mélt med HI-test
** ratio for geometriske gjennomsnitt av HI

Data for respons pé en andre dose administrert etter tre uker viste en gkningawtotal GMT
fra 274 til 1700 (N=57) og en gkning i GMT fra 162 til 1399 hos barn som‘amseronegative
1 utgangspunktet (N=37).

Ytterligere informasjon er tilgjengelig fra studier som er gjort med,en'yaksine som har en lignende
sammensetning som Focetria, men som inneholder antigenatvunnet ffa HSN1 virus. Vennligst se
legmiddelomtalen for:

Pandemisk influensavaksine (HSN1) (overflateantigen, dnaktivert, med adjuvans).

5.2 Farmakokinetiske egenskaper
Ikke relevant.
5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data som er fremkomfmet,med modellvaksinen (HSN1 vaksine med MF59C.1 som
adjuvans) og med en sesongme€ssig=vaksine som inneholder MF59C.1 som adjuvans, avdekker ingen
spesiell risiko for mennesker basert pa konvensjonelle studier av effekt, toksisitet ved gjentatt dosering
og reproduksjons- og utviklingstoksisitet.

6. FARMASOQYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Foxtegnelse over hjelpestoffer

Natriumklorid

Kaliumklorid
Kaliumdihydrogenfosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Magnesiumkloridheksahydrat
Kalsiumkloriddihydrat
Natriumsitrat

Sitronsyre

Vann til injeksjonsvaesker

Se pkt. 2 angdende adjuvansen.
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6.2  Uforlikeligheter

Da det ikke foreligger undersgkelser vedrerende uforlikeligheter, ber dette legemidlet ikke blandes
med andre legemidler.

6.3 Holdbarhet
1 ar.
6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjoleskap (2 °C - 8 °C). Ma ikke fryses. Oppbevares i originalpakningen for
a beskytte mot lys.

6.5 Emballasje (type og innhold)

0,5 ml i ferdigfylt sproyte (type I-glass) med stempelpropp (brombutylgummi). Pakningertied¥ og 10 stk.
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hindtering

Vaksinen ber ha romtemperatur for bruk. Ristes forsiktig for bruk.

Ikke anvendt vaksine samt avfall ber destrueres i overensstemmel§e med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentinaj 1 — Siena, Italia.

8. MARKEDSFORINGSTILLATEESESNUMMER (NUMRE)

EU/1/07/385/001

EU/1/07/385/002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

12 august 2010

10. OPRPDATERINGSDATO

Detaljertinformasjon om dette legemiddel er tilgjengelig pa nettstedet til det europeiske
legemiddelkontoret (European Medicines Agency, EMA): http://www.ema.europa.cu/.
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1. LEGEMIDLETS NAVN
Focetria injeksjonsveske, suspensjon i flerdosebeholder

Vaksine mot influensa HIN1v (inaktivert, overflateantigen, med adjuvans)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Influensavirus-overflateantigener (hemagglutinin og neuraminidase)* av folgende stamme:

A/California/07/2009 (H1N1)-avledet
stamme NYMC X-181 7,5 mikrogram** per 0,5 ml dose

* dyrket 1 egg
** uttrykt som mikrogram hemagglutinin

Adjuvansen MF59C.1 inneholder:

squalen 9,75 milligram
polysorbat 80 1,175 milligram
sorbitantrioleat 1,175 milligram
Hjelpestoffer:

tiomersal 0,05 milligram

Dette er en flerdosebeholder.
Se pkt. 6.5 for antallet doser per hetteglass.

For fullstendig liste over hjelpestoffer se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Injeksjonsvaske, suspensjon.

Melkehvit vaske.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Indikasjoner

Profylakse’mot'influensa forarsaket av A (HIN1v) 2009 virus (se pkt. 4.4).
Focetnia skal brukes i henhold til offisiclle anbefalinger.

4.2 Dosering og administrasjonsméite

Doseanbefalingene er basert pa data om sikkerhet og immunogenisitet fra kliniske studier hos friske
personer.

Dosering

Voksne (18-60 ar):

En dose pé 0,5 ml pé en fastsatt dato.

Immunogenisitetsdata innsamlet tre uker etter en dose Focetria HIN1v indikerer at en enkeltdose kan
veere tilstrekkelig.

Hvis en andre dose gis, ber det vare et intervall pa minst tre uker mellom ferste og andre dose.
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Eldre (>60 éar):
En dose pa 0,5 ml pa en valgt dato.

En vaksinedose til ber helst gis etter et intervall pa minst tre uker.
Pediatrisk populasjon

Barn og ungdom fra 3 til 17 ar:

En dose pa 0,5 ml pé en valgt dato.

Immunogenisitetsdata innsamlet tre uker etter en dose Focetria HIN1v indikerer at en enkeltdose kan
veere tilstrekkelig- Hvis en andre dose vaksine gis ber det vere et intervall pd minst tre uker mellom
forste og andre dose.

Barn fra 6 til 35 maneder:
En dose pé 0,5 ml pé en fastsatt dato.
Det er ytterligere immunrespons etter en andre dose pa 0,5 ml gitt etter et tre ukers intervall’

Barn under 6 méineder:
Det finnes ingen tilgjengelige data for barn under 6 méaneder (se pkt. 4.8 og 5.1)/
I oyeblikket anbefales ikke vaksinasjon hos denne aldersbruppen.

Det anbefales at personer som fér en forste dose av Focetria, fullferer yaksinasjonsbehandlingen med
Focetria HIN1v (se pkt. 4.4).
Bruk av en andre dose ber ta i betrakning informasjonen som er gitt favsnittene 4.4, 4.8 og 5.1.

Administrasjonsméte
Vaksinasjon ber utferes ved intramuskuleer injeksjon 1 deltamuskelen eller fremre laterale larmuskel
(avhengig av muskelmasse).

4.3 Kontraindikasjoner

Tidligere anafylaktisk (dvs. livstruende) re@ksjon pé én eller flere av bestanddelene eller
sporrester (egg- og henseprotein, ovalbuminykanamycin- og neomycinsulfat, formaldehyd og
cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB))\ denne vaksinen..

Se pkt. 4.4. for advarsler og forsiktighetsregler.
4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Vaksinen kan bare_fonyentes a gi beskyttelse mot influensa forarsaket av
A/California/07/2009( H1N1)v-lignende stammer.

Forsiktighetmdipvises ved administrasjon av denne vaksinen til personer med kjent overfolsomhet
(bortsett fra,anafylaktisk reaksjon) overfor virkestoffet, overfor ett eller flere av hjelpestoffene, overfor
tiomersakog overfor sporrester (egg- og henseprotein, ovalbumin, kanamycin- og neomycinsulfat,
formaldehyd og cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB)).

Som med alle vaksiner som injiseres, ber medisinsk behandling og overviking alltid vaere tilgjengelig
i tilfelle en sjelden anafylaktisk reaksjon skulle oppsta etter vaksinering.

Vaksinasjon ber utsettes hos pasienter med alvorlig febersykdom eller akutt infeksjon.

Focetria ma under ingen omstendigheter injiseres intravaskulaert.

Det er ingen data for subkutant bruk av Focetria. Derfor ma helsepersonell vurdere fordelene og
mulige risiko ved & gi vaksinen til individer med trombocyttopeni eller andre bledersykdommer som
kan kontraindisere intramuskuler injisering med mindre den potensielle fordelen oppveier for risikoen
for bledning.
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Tilfeller av kramper med og uten feber er rapportert hos pasienter vaksinert med Focetria. Flertallet
av feberkrampetilfellene intraff hos barn. Noen tilfeller ble observert hos personer med epilepsi

i sykdomshistorien. Spesiell oppmerksomhet ber gis til personer som lider av epilepsi og legen ber
informere personene (eller foreldrene) om muligheten for at kramper kan forekomme. (Se pkt. 4.8).

Antistoffrespons hos pasienter med endogen eller iatrogen immunsuppresjon kan vere utilstrekkelig.
Alle vaksinerte vil ikke nedvendigvis oppna en beskyttende immunrespons (se pkt. 5.1).

Dersom en ny dose skal administreres ber det merkes at det ikke finnes noen sikkerhets- og
immunogenisitets- eller effektivitetsdata som stetter at Focetria kan byttes ut med andre
H1N1v-vaksiner mot influensa.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Focetria HIN1v kan administreres samtidig med en sesonginfluensavaksine uten adjuvans- Pata fra
samtidig vaksinering av friske voksne i alderen 18-60 ar med Focetria HIN1v og sesonginfléensavaksiner
uten adjuvans antyder ingen interferens 1 immunresponsen mot Focetria. Immunresponseri mot
sesonginfluensaantigener var tilfredsstillende.

Samtidig vaksinering var ikke forbundet med hyppigere lokale eller systemiske reaksjoner
sammenlignet med vaksinering med Focetria alene.

Den samme studien viste at tidligere vaksinering med sesonginfluénsayaksiner med eller uten
adjuvans hos voksne og eldre ikke pavirker immunresponsen til Rocetria.

Derfor indikerer dataene at Focetria kan gis samtidig med sesonginfluensavaksiner uten adjuvans
(med injiseringer i motsatte lemmer).

Det finnes ingen data om koadministrasjon av Focefria med andre vaksiner.
Hvis koadministrasjon med en annen vaksine Ymrdetgs, bar vaksinasjonen foretas pa separate lemmer.
Ver oppmerksom pa at bivirkningene kan bli §terkere.

Etter influensavaksinasjon kan det fremk@mme€ falske positive serologipreveresultater med
ELISA-metoden for anstistoffer mot iiman immunsviktvirus-1(HIV-1), hepatitt C-virus og spesielt
HTLV-1. I slike tilfeller er WestepmBlot-metoden negativ. Disse forbigaende falske positive reaksjonene
kan skyldes IgM-produksjon som respons pa vaksinen.

4.6 Fertilitet, graviditet 6g¢ amming

Graviditet

Det finnes sikkerhgtsdata for gravide kvinner som er eksponert for Focetria, spesielt i andre og tredje
trimester. Detfblgyuoppfordret rapportert om ugnskede hendelser etter markedsfering, men en
intervensjonsstudie og storre observasjonsstudier tyder ikke pa noen direkte eller indirekte skadelige
folgemav Focetria-eksponering under graviditet.

Data fra*vaksinasjoner med sesongbaserte, interpandemiske trivalente inaktiverte vaksiner pa gravide
kvinner indikerer heller ikke at uenskede konsekvenser for fosteret og den gravide kvinnen kan
tilskrives vaksinen.

Helsepersonell ma vurdere fordelene og de potensielle risikoene ved & gi Focetria-vaksinen til gravide
kvinner, og ta hensyn til offisielle anbefalinger.

Ammin
Focetria kan gis til ammende kvinner.

Fertilitet
En dyrestudie med H5N1 modellvaksine viste ingen reproduksjonstoksisitet (se pkt. 5.3).
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4.7 Péavirkning av evnen til i kjore bil og bruke maskiner

Noen av bivirkningene oppfert under pkt. 4.8 “Bivirkninger” kan pavirke evnen til a kjore bil og
bruke maskiner.

4.8 Bivirkninger
° Kliniske forsgk

Rapporterte bivirkninger er oppfert i henhold til felgende frekvens:
Svert vanlige (= 1/10),

Vanlige (> 1/100 to < 1/10)

Mindre vanlige (= 1/1000 to < 1/100),

Sjeldne (= 1/10 000 to < 1/1000),

Sveert sjeldne (< 1/10 000).

Innen hver hyppighetsgruppe er de uenskede effektene gitt i rekkefolge med synkende alvoslighetsgrad:

Voksne og eldre

I et klinisk forsgk ble 131 voksne og 123 eldre utsatt for to doser med 7.5, pg Eoeetria. Sikkerhetsprofilen
til Focetria lignet den til HSN1-modellvaksinen. De fleste av reaksjonepe varmilde av art og av kort
varighet. Forekomsten av symptomer observert hos forsgkspersoner,oyer 60 ar var generelt lavere
sammenlignet med hos de i aldersgruppen 18-60 ar.

Svert vanlige: Smerte, hardhet og hudradme, myalgi, hodgping, svetting, utilpasshet og tretthet

I kliniske forsgk med ulike formuleringer av modellyaksine (HSN3, HON2 og HSN1)

ble omtrent 3400 forsgkspersoner vaksinert med prodellvaksinen.

De fleste reaksjonene var milde av natur, av kort varighet og kvalitativt lik de reaksjonene
konvensjonelle vaksiner mot sesonginfluensa forarsaker. Det er allment akseptert at adjuvans,
som forer til gkt immunogenitet, er forbundet med en litt hoyere frekvens av lokale reaksjoner
(hovedsakelig lett smerte) sammenligiiet med konvensjonelle influensavaksiner uten adjuvans.
Det var faerre reaksjoner etter den aridre vaksinasjonen sammenlignet med den forste.

Bivirkninger fra kliniske forsgkdmed modellvaksinen star oppfert nedenfor

Forekomsten av symptomer som ble observert hos forsekspersoner over 60 ér, var lavere sammenlignet
med populasjonen pad 860 ar.

Nevrologiske sykdommer
Sveert vanliget, hodepine
Sjeldne: krampetrekninger

Hud- og thderhudssykdommer
Vanlige: svette

Mindre vanlige: urticaria
Sjeldne: Oppsvumlede gyne

Sykdommer i muskler, bindevev og skjelett
Sveert vanlige: myalgi
Vanlige: artralgi

Gastrointensinale sykdommer
Vanlige: kvalme
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Generelle lidelser og reaksjoner pa administrasjonsstedet

Svert vanlige: hevelse pa injeksjonsstedet, smerter pa injeksjonsstedet, indurasjon pa injeksjonsstedet,
rodhet pa injeksjonsstedet, tretthet, ubehag, og skjelving

Vanlige: ekkymose pa injeksjonsstedet og feber

Mindre vanlige: influensalignende sykdom

Sjeldne: anafylaksi

De vanlige reaksjonene forsvinner vanligvis i lepet av 1-2 dager uten behandling.

Pediatrisk populasjon
Barn og ungdom fra 6 maneder til 17 ar

Kliniske studier med Focetria HIN1v

Sikkerhetsdata etter forste og andre dose hos barn og voksne antyder en sammenlignbar
sikkerhetsprofil som rapportert for modellvaksineformuleringer med H5N1.

Bivirkninger i uken etter vaksinasjon av 87 barn i alderen 3-8 &r og 95 barn unge i alderen'9-17 &r som
fikk Focetria 7,5 pg ble rapportert som folger:

Injeksjon 1 . ¢ThjeKsjon 2
Barn (3 til 8 dr) N=87 NN W N=85
Minst én type bivirkning 67 % AN 61 %
Lokal 56 % PV 49 %
Systemisk 32% o &) 31 %
Feber > 38 °C Ctil 38,9 °C 3% L ) 1 %
Feber 39 ° C til 39,9 °C 0% ., '\ ) 1 %
Feber > 40° C 0% pN\ 0%
Andre bivirkninger 13 % N\, 15 %
Ungdom (9 til 17 ar) N=05§ ) N=94
Minst én type bivirkning 7 69.% 55%
Lokal W00 % 49 %
Systemisk W M 38% 26 %
Feber > 38 °C til 38,9 °C /) 2% 1 %
Feber 39 °C til 39,9 °C NLo 0% 0%
Feber > 40° C { 0% 0%
Andre bivirkninger ' 11 % 9%

Data fra barn og unge i aldefen3-17 &r antyder en liten reduksjon i reaktogenisitet etter andre dose,
uten gkning i feberhyppighet®

Veldig vanlige teaksjoner rapportert hos barn og ungdom i alderen 3 til 17 ar:
Smerte, indurasjon(og redhet, ubehag, myalgi, hodepine og utmattelse.
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Bivirknigner i uken etter vaksinering hos 80 spedbarn i alderen 6-11 méneder og 82 smébarn
i alderen 12-35 maneder som fikkFocetria 7,5 pg ble rapportert som falger:

Injeksjon 1 Injeksjon 2
Spedbarn (6 til 11 mineder gamle) N=80 N=75
Alle bivirkninger 79 % 65 %
Lokale 44 % 29 %
Systemiske 69 % 55%
Feber > 38 °C til 38,9 °C 9% 6 %
Feber 39 °C til 39,9 °C 2% 4 %
Feber > 40° C 0% 0 %
Alle andre bivirkninger 29 % 28 %
Smaébarn (12 til 35 méneder gamle) N=82 N=81
Alle bivirkninger 70 % 70 %
Lokale 50 % 48 %
Systemiske 55% 44 %
Feber > 38 °C til 38,9 °C 10 % 1%
Feber 39 °C til 39,9 °C 4% 1,%
Feber > 40 °C 1% 0%
Alle andre bivirkninger 21 % 22 %

Data fra spedbarn og smabarn i alderen 6-35 méneder viste en svak reduksjén av reaksjoner etter andre
dose, og ingen gkning i forekomsten av feber.

Sveert vanlige reaksjoner rapportert hos 233 spedbarn og smabarn® alderen 6 til 35 maneder:

Omhet og radhet, irritabilitet, unormal grét, tretthet, diaré gg endringer i spisevaner. Indurasjon var en
vanlig reaksjon hos smébarn, men var mindre vanlig hossspedbarn.

. Overvéking etter markedsintroduksjon

Focetria HIN1v

I tillegg til bivirkningene rapportert i dekdiniske forsekene, har folgende blitt rapportert fra erfaringer
med Focetria HIN1v etter markedsfoxing:

Sykdom i blod og lymfatiske 6rganer
Lymfadenopati.

Hjertesykdommer
Skjelving, takykardi

Generelle didelser og reaksjoner pa administrasjonsstedet
Asteni.

Sykdommer i muskler, bindevev og skjelett
Muskelslapphet, smerte i ekstremiteter.

Sykdommer i respirasjonsorganer
Hoste.

Hud- og subkutant vevsykdommer
Generaliserte hudreaksjoner inkludert kloe, urtikaria eller ikke-spesifikt utslett; angiogdem.

Gastrointensinale sykdommer
Gastrointensinale sykdommer som svimmelhet, magesmerter, oppkasting og diaré.
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Nervesystemsykdommer
Hodepine, svimmelhet, sgvnighet, synkope. Nevrologiske sykdommer som neuralgi, parestesi,
kramper og neuritt.

Immunforsvarsykdommer
Allergiske reaksjoner, anafylaksi inkludert dyspné, bronkospasmer, laryngeal edem, forer til sjokk
i sjeldne tilfeller.

I tillegg ble det registrert folgende bivirkninger under overvéking etter markedsintroduksjon av
sesonginfluensavaksiner i alle aldersgrupper og med sesonginfluensavaksiner med adjuvans MF59 og
med lignende sammensetning som Focetria (overflateantigen, inaktivert, med MF59C.1 som adjuvans),
tillatt brukt hos eldre personer over 65 ar:

Sjeldne:
Forbigaende trombocytopeni.

Sveert sjeldne:
Vaskulitt med forbigaende nyrepévirkning og eksudativ erythema multiforme.

Nevrologiske sykdommer, for eksempel encefalomyelitt og Guillain-Barrés syndtom:
4.9 Overdosering

Det er ingen rapporterte tilfeller av overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper
Farmakoterapeutisk gruppe: Vaksiner. InfluensavakSine, ATC-kode: J07BB02

Klinisk effekt og sikkerhet

Kliniske studier med Focetria HIN1v#

. Sikkerhets- og immunogenisitétsdata innhentet etter vaksinasjon med en eller to doser Focetria
HINI1v hos friske barn og yfige % alderen 6 méneder-17 ar og hos friske voksne, inkludert eldre.

Kliniske studier med en versjon av Focetria som inneholder HA utledet fra

A/Vietnam/1194/2004 (H5N%,) som ble gitt pa dag 1 og dag 22 :

. Sikkerhets- og immunogenisitetsdata hos friske barn og unge i alderen 9-17 og hos voksne,
inkludert.eldre’

Immunrespons til Focetria HIN1v

o Studier hos voksne og eldre

Immunogenisitetsresultater med to doser 7.5 ug Focetria HIN1v vaksine fra det pagéende kliniske
forseket med voksne og eldre vises under.
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Prosent med serologisk beskyttelse*, prosent serokonvertering* og serokonverteringsfaktor**
for anti-HA-antistoff mot A/HIN1v hos voksne og eldre forsekspersoner malt ved HI-test
(hemagglutinasjonsinhibering) etter administrasjon av Focetria pd 7,5 pg var som folger:

Voksne (18-60 &r)

Anti-HA antistoff

21 dager etter 1. dose (dag 22)

21 dager etter 2. dose (dag 43)

eller signifikant
okning (95 % CI)

Totalt Seronegative Totalt Seronegative
N=120 ved start N=120 ved start
N=46 N=46
Prosent serologisk 96 % (91-99) 98 % (88-100) 100 % (97-100) | 100 % (92-100)
beskyttelse
(95 % CD
GMR (95 % CI) 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45-124)
Serokonvertering 88 % (81-93) 98 % (88-100) 95 % (89-98) 100 % (92*100)

* malt med HI-test

** ratio for geometriske gjennomsnitt av HI

eller signifikant
okning (95 % CI)

Eldre (>60 ér)
Anti-HA antistoff 21 dager etter 1. dose(dag 22) 21 dageg ctter 2. dose (dag 43)
Totalt Seronegative Totalt Seronegative
N=117 ved start N=117 ved start
N=25 N=25
Prosent serologisk 73 % (64-80) 60 % (39-79) 889 (81-93) 84 % (64-95)
beskyttelse
(95 % CI)
GMR (95 % CI) 4,02 (3,1-5,2) 5,48 (2,82401) | 6,85 (5,36-8,75) 18 (8,9-35)
Serokonvertering 43 % (34-52) 60¢%,(39-79) 62 % (53-71) 84 % (64-95)

. Pediatrisk populasjon

Prosent serologisk beskyttelse*, sergkonverteringsrate™ og serkonverteringsfaktor** for anti-HA -antistoff
til HIN1v hos barn og ungdom(i alderen 9 til 17 &r ved HI-test etter administrasjon av 7.5 pg Focetria var

som folger:

Barn og Adolescents (9-17 ar)

Anti-HA antistoff,

21 dager etter 1. dose (dag 22)

21 dager etter 2. dose (dag 43)

eller signifikant
okning (95 % CI)

Totalt Seronegative Totalt Seronegative
N=88 ved start N=88 ved start
N=51 N=51
Prosent,serologisk 97 % (90-99) 94 % (84-99) 99 % (94-100) 98 % (90-100)
beskyttelse
(95 % CI)
GMR (95 % CI) 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
Serokonvertering 94 % (87-98) 94 % (84-99) 94 % (87-98) 98 % (90-100)

* malt med HI-test

** ratio for geometriske gjennomsnitt av HI

Data pé responser til en andre dose gitt etter et intervall pé tre uker viste en ekning i total GMT fra 793 til
1065 (N=88) og en gkning i GMT fra 522 til 870 hos barn som var seronegative ved start (N=51).
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Prosent serologisk beskyttelse*, serokonverteringsrate™ og serkonverteringsfaktor** for anti-HA-antistoff
til HIN1v hos barn i alderen 3 til 8 ar ved HI-test etter administrasjon av 7.5 ug Focetria var som folger:

Barn (3-8 ar)
Anti-HA antistoff 21 dager etter 1. dose (dag 22) 21 dager etter 2. dose (dag 43)
Totalt Seronegative Totalt Seronegative
N=70 ved start N=70 ved start
N=48 N=48
Prosent serologisk 100 % (95-100) | 100 % (93-100) | 100 % (95-100) | 100 % (93-100)
beskyttelse
(95 % CI)
GMR (95 % CI) 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)
Serokonvertering 99 % (92-100) 100 % (93-100) 99 % (92-100) 100 % (93-100)
eller signifikant
okning (95 % CI)

* malt med HI-test
** ratio for geometriske gjennomsnitt av HI

Data pé respons til en andre dose administrert etter et intervall pé tre uker viste en gkning 1 total GMT
fra 319 til 702 (N=70) og en gkning i GMT fra 247 til 726 hos barn som var seronegative ved start (N=48).

Prosent serologisk beskyttelse*, serokonverteringsrate* og serkonverteringsfaktor** for anti-HA-antistoff
til HIN1v hos barn i alderen 12-35 méneder ved HI-test etter administsasjon’av Focetria pa 7,5 pg var
som folger:

Barn 12-35 méneden
Anti-HA antistoff 21 dager etter 1. dose (dag22) 21 dager etter 2. dose (dag 43)
Total Seronegative Total Seronegative
N=66 v&d start N=66 ved start
N=45 N=45
Prosent serologisk 100 % (95-100) = 100/% (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
beskyttelse
(95 % CI)
GMR (95 % CI) 33 (21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)
Serokonvertering 100 % (953100) | 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100)
eller significant
okning (95 % CI)

* malt med HI-test
** ratio for geometfigke‘gjennomsnitt av HI

Data tilgjengelig\p@isespons til en andre dose gitt etter pé tre uker viste en gkning i total GMT fra 307 til
873 (N=166)og enjpkning i GMT fra 243 til 773 hos barn som var seronegative ved start (N=45).
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Prosent serologisk beskyttelse*, serokonverteringsrate™ og serkonverteringsfaktor** for anti-HA-antistoff
til HIN1v hos spedbarn i alderen 6-11 maneder ved Hl-test etter administrering av Focetria pa 7,5 pg var
som folger:

Spedbarn 6-11 méneder

Anti-HA antistoff 21 dager etter 1. dose (dag 22) 21 dager etter 2. dose (dag 43)
Total Seronegative Total Seronegative
N=57 ved start N=57 ved start

N=37 N=37

Prosent serologisk 100 % (94-100) | 100 % (91-100) | 100 % (94-100) | 100 % (91-100)

beskyttelse

(95 % CI)

GMR (95 % CI) 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)

Serokonvertering 96 % (88-100) 100 % (91-100) 98 % (91-100) 100 % (91*100)

eller significant

okning (95 % CI)

* mélt med HI-test
** ratio for geometriske gjennomsnitt av HI

Data for respons pa en andre dose administrert etter tre uker viste en gkning avitotal GMT fra 274 til
1700 (N=57) og en gkning i GMT fra 162 til 1399 hos barn som var seronegatiye % utgangspunktet (N=37).

Ytterligere informasjon er tilgjengelig fra studier som er gjort med en*Vaksine som har en lignende
sammensetning som Focetria, men som inneholder antigen utvunnet fra HSN1 virus. Vennligst se
legemiddelomtalen for:

Pandemisk influensavaksine (H5SN1) (overflateantigen, inaktivert, med adjuvans)

5.2 Farmakokinetiske egenskaper
Ikke relevant.
5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data som er fremkommetimed modellvaksinen (HSN1 vaksine med MF59C.1 som
adjuvans) og med en sesongmessig/vaksine som inneholder MF59C.1 som adjuvans, avdekker ingen
spesiell risiko for mennesker basertpa konvensjonelle studier av effekt, toksisitet ved gjentatt dosering
og reproduksjons- og utviklingstoksisitet.

6. FARMASOY TSKE OPPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Natridmklorid

Kaliumklorid
Kaliumdihydrogenfosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Magnesiumkloridheksahydrat
Kalsiumkloriddihydrat
Natriumsitrat

Sitronsyre

Tiomersal

Vann til injeksjonsvaesker

Se pkt. 2 angdende adjuvansen.
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6.2  Uforlikeligheter

Da det ikke foreligger undersgkelser vedrerende uforlikeligheter, ber dette legemidlet ikke blandes
med andre legemidler.

6.3 Holdbarhet
1 ar.
6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjoleskap (2 °C - 8 °C). Ma ikke fryses. Oppbevares i originalpakningen for
a beskytte mot lys.

6.5 Emballasje (type og innhold)

5,0 ml i hetteglass med 10 doser (type I-glass) med propp (halobutylgummi). Pakning€@med 10 stk.
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hindtering

Rist alltid flerdose-hetteglasset forsiktig for det trekkes en vaksinedose«0,5 ml) inn i spreyten.
For administrasjon ber vaksinen ha oppnéddd romtemperatur.

Selv om flerdose-hetteglass med Focetria inneholder et konserveringsmiddel som hemmer mikrobiell
vekst, er minimering av kontaminasjonsrisikoen til flerdose-hetteglasset under uttrekking av hver dose
brukerens ansvar.

Registrer tid og dato for den forste vaksinen p&hett€glassets etikett.

Mellom bruk returneres flerdose- hetteglasset til anbefalte lagringsforhold mellom 2° og 8° C.

Flerdose- hetteglasset ber helst brukes inngn/24 timer etter forste gangs bruk.

Data som er tilgjengelige antyder at flerdose- hetteglass kan brukes opptil maksimalt 72 timer etter
farste bruk, selv om slike forlengede lagringsperioder ikke er den foretrukne losning.

Ikke anvendt vaksine samt a¥fall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVERAY MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Novartis Vacgines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, Italia.

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/07/385/004
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

12 august 2010

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemiddel er tilgjengelig pa nettstedet til det europeiske
legemiddelkontoret (European Medicines Agency, EMA): http://www.ema.europa.eu/.
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A.

TILVIRKERE AV BIOLOGISK AKTIVT VIRKESTOFF OG INNEHAVER AV
TILVIRKERTILLATELSE ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirkere av biologisk aktivt virkestoff

(Tilvirker ansvarlig for monovalente “pooled” innhgstinger, for sluttfiltrering):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena

Italia

(Tilvirker ansvarlig for sluttfiltrering av monovalent “pooled” innhgsting):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)

Italia

Navn og adresse til tilvirker(e) ansvarlig for batch release

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

Italia

B.

VILKAR FOR MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENPELEVERANSE OG BRUK SOM
ER PALAGT INNEHAVEREN AV MARKEDSEGORINGSTILLATELSEN

Legemiddel underlagt reseptplikt.

Innehaver av markedsferingstillatelsen skalavfale med medlemsstatene om tiltak for a tilrettelegge
identifiseringen og sporbarheten for A/HIN [jvaksine som er administrert til hver enkelt pasient,

for & minimere feilmedisinering og hj€lpe pasienter og helsepersonell & rapportere om bivirkninger.
Innehaver av markedsforingstillatelsen Kan for eksempel utstyre hver vaksinepakning med en etikett
med legemidlets navn og batchshummer.

Innehaver av markedsforingstillatelsen skal avtale med medlemsstatene om mekanismer for at
pasienter og helsepergonell skal ha kontinuerlig tilgang til oppdatert informasjon om Focetria.

Innehaver avanarkedsforingstillatelsen skal avtale med medlemsstaten om malrettet
kommunikasjonumed helsepersonell som skal omfatte folgende:

Korrekt klargjering av vaksinen for administrasjon.

Bivirkningen som skal prioriteres for rapportering, dvs. fatale og livstruende bivirkninger,
uventede, alvorlige bivirkninger, bivirkninger av spesiell interesse (AESI).

Minimalt antall dataelementer som skal oversendes i individuelle case-sikkerhetsrapporter
for enkelttilfeller for & lette evalueringen og identifiseringen av vaksinen som er
administrert til hver person, inkludert legemidlets navn, tilvirkeren av vaksinen og
batch-nummer.

Hyvis et spesifikt varslingssystem er pé plass; hvordan bivirkninger skal rapporteres.

Offisiell batch release

I henhold til artikkel 114 i direktiv 2001/83/EF som endret, vil offisiell batch release utfores av et
statlig laboratorium eller et laboratorium utnevnt for dette formaélet.
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C. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
System for legemiddelovervaiking

Innehaver av markedsforingstillatelsen ma serge for at systemet for legemiddelovervéking, presentert
i modul 1.8.1 i markedsferingstillatelsen, er etablert og fungerer for produktet slippes pa markedet og
sd lenge det markedsfarte produktet er i bruk.

Plan for risikohandtering (RMP)

Innehaver av markedsferingstillatelsen skal utfore studiene og ytterligere aktiviteter knyttet til
legemiddelovervaking som det er gjort rede for i planen for legemiddelovervaking, som avtaltisRMP
presentert i modul 1.8.2 av seknad om markedsferingstillatelse og eventuelle senere oppdaterifiger av
RMP avtalt med Den vitenskapelige komiteen for legemidler til human bruk (CHMP).

I henhold til CHMP Guideline on Risk Management Systems for medicinal produefs ferhuman use,
skal den oppdaterte RMP sendes inn pa samme tidspunkt som den neste periodisKe

sikkerhetsoppdateringsrapporten (Periodic Safety Update Report, PSUR).

I tillegg skal en oppdatert RMP sendes inn:

o nar det fremkommer ny informasjon av betydning for den gjeldefide sikkerhetsspesifikasjonen
(Safety Specification), legemiddelovervékningsplanen eller{risikominimeringsaktiviteter

o innen 60 dager etter at en viktig milepel (legemiddeloyeryakningseller risikominimering) er nddd

o pa forespeorsel fra Det europeiske legemiddelkontoret (The European Medicines Agency).

PSUR

PSUR-syklus for legemidlet ber felge halvarligisyKlus inntil annet er godkjent av CHMP.

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK
AV LEGEMIDLET

Ikke relevant.
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

PAPPEMBALLASJE FOR SPROYTE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Focetria injeksjonsveske, suspensjon i ferdigfylt sproyte
Vaksine mot influensa HIN1v (inaktivert, overflateantigener, med adjuvans)

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

En dose péa 0,5 ml inneholder: Virkestoffer: Influensavirus-overflateantigener (hemagglutinineg
neuraminidase), dyrket i egg og med MF59C.1 som adjuvans, av stammen:

A/California/07/2009 (HIN1)-avledet
stamme NYMC X-181 7,5 mikrogram hemagglutinin

Adjuvans: MF59C.1-olje i vannemulsjon som inneholder squalen, som oljefasenstabilisert med
polysorbat 80 og sorbitantrioleat i en sitratbuffer.

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Natriumklorid, kaliumklorid, kaliumdihydrogenfosfat, diffatriumfosfatdihydrat,
magnesiumkloridheksahydrat, kalsiumkloriddihydrat, fiatriumsitrat, sitronsyre, vann til
injeksjonsvasker.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaske, suspensjon.

1 x enkeltdose pa 0,5 ml ferdigfyltssproyte
10 x enkeltdose pa 0,5 ml f?lte sprayter

5. ADMINISFRASIONSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Injiseres intramuskuleert i deltamuskelen.
Advarsel: M ikke injiseres intravaskulert.
Les pakningsvedlegget for bruk.

Vaksinen skal ha romtemperatur for bruk. Ristes forsiktig for bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG
FOR BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.
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‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap. Ma ikke fryses. Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON A¥
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

Destrueres 1 overensstemmelse med lokale krav.

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Novartis Vaccines og Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena,talia)

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

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

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

Reseptpliktig l¢gemiddel:

‘ 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Fritatt fra krav om blindeskrift
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

PAPPEMBALLASJE FOR HETTEGLASS MED 10 DOSER

1. LEGEMIDLETS NAVN

Focetria injeksjonsvaske, suspensjon i flerdosebeholder

Vaksine mot influensa HIN1v (inaktivert, overflateantigener, med adjuvans)

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

En dose pd 0,5 ml inneholder: Virkestoffer: Influensavirus-overflateantigener (hemagglutinifijog
neuraminidase), dyrket i egg og med MF59C.1 som adjuvans, av stammen:

A/California/07/2009 (H1N1)-avledet
stamme NYMC X-181 7,5 mikrogram Wemagglutinin

Adjuvans: MF59C.1-olje i vannemulsjon som inneholder squalen, som ‘oljefase, stabilisert med
polysorbat 80 og sorbitantrioleat i en sitratbuffer.

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Natriumklorid, kaliumklorid, kaliumdihydrogenfosfat, ([dinatriumfosfatdihydrat,
magnesiumkloridheksahydrat, kalsiumkloriddihydratynattiumsitrat, sitronsyre, tiomersal,
vann til injeksjonsvaesker.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaeske, suspensjon.

Hetteglass
10 x 10 doser pé 0,5 ml_vaksine (5 ml)

5. ADMINISTRASJIONSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Injiseres intramuskuleert i deltamuskelen.
Advarsel: Ma ikke injiseres intravaskulert.
Les pakningsvedlegget for bruk.

Vaksinen skal ha vaerelsestemperatur for bruk. Ristes forsiktig for bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG
FOR BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.
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‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8.  UTLOPSDATO

Utlepsdato

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap. Mé ikke fryses. Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON\ AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

Destrueres 1 overensstemmelse med lokale krav.

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFQRINGSTILLATELSEN

Novartis Vaccines og Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, Italia.

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/1/07/385/004

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

Reseptpliktig l¢gemiddel:

‘ 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Fritatt fra krav om blindeskrift
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE EMBALLASJER

ETIKETT FOR SPROYTE

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Focetria injeksjonsvaske
Vaksine mot influensa HIN1v
Intramuskuler bruk

2. ADMINISTRASJONSMATE

Ristes for bruk.

3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

0,5 ml

6. ANNET

Oppbevares i kjoleskap.
Novartis V&D S.r.l.
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE EMBALLASJER

ETIKETT FOR HETTEGLASS MED 10 DOSER

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Focetria injeksjonsvaske
Vaksine mot influensa HIN1v
Intramuskuler bruk

2. ADMINISTRASJONSMATE

Ristes forsiktig for bruk.

3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

Flerdose-hetteglass (5 ml)

6. ANNET

Oppbevares i kjoleskap.
Novartis V&D S.r.l.

35







PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN
Focetria injeksjonsvaske, suspensjon
Vaksine mot influensa HIN1v (inaktivert, overflateantigen, med adjuvans)

Les neye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner i bruke dette legemidlet. Det inneholder

informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege.

- Kontakt lege dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt
i dette pakningsvedlegget.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
Hva Focetria er, og hva det brukes mot

Hva du mé vite for du far Focetria

Hvordan Focetria gis

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Focetria

Innholdet i pakningen samt ytterligere informasjon

A

1. Hva FOCETRIA er og hva det brukes mot
Focetria er en vaksine mot influensa forarsaket av A(H1N1v) 2009 Vists.

Nar en person far vaksinen, vil immunsystemet (kroppens naturlige forsvarssystem) produsere sin egen
beskyttelse (antistoffer) mot sykdommen. Ingen av ighholdsstoffene i vaksinen kan forarsake influensa.

2. Hva du ma vite for du fair FOCETRIA
Bruk ikke Focetria

- hvis du tidligere har hatt en plutselig livstruende allergisk reaksjon overfor noen av innholdsstoffene
i Focetria (disse er oppfastpaisiutten av pakningsvedlegget) eller overfor noen av stoffene som kan
finnes som sporrester; €gg- Og kylingprotein, ovalbumin, formaldehyd, kanamycin og
neomycinsulfat (antibiotika) eller cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB). Tegn pé en allergisk
reaksjon kan omfatte kleende hudutslett, kortpustethet og hovenhet i ansiktet eller tungen.

Advarsler og forsiktighetsregler
Rédfer deginedlege eller sykepleier for du far Focetria

Vis forsiktighet ved bruk av Focetria

o Dersom du har hatt andre allergiske reaksjon utover livstruende allergisk reaksjon overfor noen
av innholdsstoffene i vaksinen, overfor tiomersal (kun ved flerdose-hetteglass), overfor egg-
og kyllingprotein, ovalbumin, formaldehyd, kanamycin og neomycinsulfat (antibiotika) eller
cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB). (Se pkt. 6. Annen informasjon).

o dersom du har en alvorlig infeksjon med hey temperatur (over 38 °C). Hvis dette gjelder deg,
vil vaksinasjonen normalt bli utsatt til du feler deg bedre. En mindre infeksjon, som en
forkjelelse, ber ikke veere noe problem, men du ber radfere deg med legen din om hvorvidt
du likevel kan vaksineres med Focetria,
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o hvis du tar blodprever for & se etter tegn pé infeksjon med visse viruser. I de forste ukene etter
at du er blitt vaksinert med Focetria er det ikke sikkert resultatet fra disse provene er korrekte.
Si fra til legen som foretar disse prevene at du nylig har fétt Focetria.

Legen ber informere deg om muligheten for & f4 kramper, spesielt hvis du har en tidligere
sykdomshistorie med epilepsi.

I alle disse tilfellene md du INFORMERE LEGEN ELLER SYKEPLEIEREN.

Det kan hende vaksinen ikke anbefales eller ma utsettes.

Informer din doktor eller sykepleier dersom du har et blederproblem eller far lett blamerker.
Andre legemidler og Focetria

Rédfer deg med lege eller sykepleier dersom du bruker eller nylig har brukt andre legemidlerdette
gjelder ogsa reseptfrie legemidler, eller dersom du nylig har fatt en annen vaksine.
Focetria kan gis samtidig med sesonginfluensavaksiner, med injeksjoner i forskjellige lcmmer!

Det finnes ingen informasjon om administrasjon av vaksinen Focetria med noen anfienwaksine.
Dersom dette ikke kan unngés, ber vaksinasjon foretas pa separate lemmer. [ slikextilfeller kan
bivirkningene bli sterkere.

Graviditet og amming

Rédfer deg med lege dersom du er gravid, tror du kan vere gravid eller planlegger a bli gravid. Du ber
rddfere deg med legen om du ber {4 Focetria, og ta hensyn til demoffisielle anbefalingen basert pa
rapporterte uonskede hendelser i andre og tredje trimester avwgraviditeten.

Vaksinen kan gis til ammende kvinner.

Kjering og bruk av maskiner

Noen bivirkninger oppfert under pkt.4. “Mulige bivirkninger” kan pévirke evnen til & kjore bil og
bruke maskiner.

Focetria inneholder

Denne vaksinen i et flerdose-hetteglass inneholder tiomersal som konserveringsmiddel, og det er
mulig at du kan oppleve en dllergisk reaksjon. Informer legen hvis du har noen kjente allergier.
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) og mindre enn 1 mmol kalium
(39 mg) per dose pa 0,5vml, dvs. hovedsakelig natrium- og kaliumfritt.

3. Hvorddan EFOCETRIA gis

Legemellefysykepleieren gir vaksinen i overensstemmelse med offentlige anbefalinger.
Vaksinen=vil bli injisert i en muskel (vanligvis i overarmen).

Voksne:

Det vil bli gitt en vaksinedose (0,5 ml).

Kliniske data tyder pa at én dose er tilstrekkelig.

Dersom en andre dose gis ber det vaere et intervall pa minst tre uker mellom forste og andre dose.

Eldre:
En vaksinedose (0,5 ml) og en andre dose pa 0,5 ml minst tre uker senere.
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Bruk hos barn og ungdom

Barn og ungdom pa 3-17 ar:

Du eller ditt barn vil f4 en dose pa 0,5 ml vaksine.

Tilgjengelige kliniske data tyder pa at én dose kan vere tilstrekkelig.

Dersom en andre dose gis ber det vaere et intervall pd minst tre uker mellom forste og andre dose.

Barn pé 6 til 35 méneder:
Du eller ditt barn vil fa en dose pa 0,5 ml vaksine
Dersom det gis en andre dose, ber det g minst tre uker mellom forste og andre dose.

Barn pa 6 méneder eller yngre:
Vaksinasjon anbefales i gyeblikket ikke for denne aldersgruppen.

Nér Focetria gis som ferste dose, anbefales det at Focetria (og ikke en annen vaksine mot Hel Nily/)
gis for hele vaksinasjonsprogrammet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikkealle, tar det.
Allergiske reaksjoner kan forekomme etter vaksinasjon, noe som i sjeldne tilfeller kan fore til sjokk.
Leger er klar over denne muligheten og har nedhjelpsprosedyrer klare«foy slike tilfeller.

I de kliniske studiene med vaksinen var bivirkningene milde og kertvarige. Bivirkningene ligner stort
sett pd dem som oppstér ved sesongmessig influensavaksing?

Bivirkningene oppfoert nedenfor har forekommet med Eocétria i kliniske studier med voksne,
inkludert eldre:

Sveert vanlige (forekommer hos flere enn 1 av{10'pasienter):

Smerter, hardning av huden pé injeksjonssfedet, Tadhet pa injeksjonsstedet, hevelse pa
injeksjonsstedet, smerter pa injeksjonsstedet;Smerter i muskler, hodepine, svetting, tretthet, generelt
ubehag, og skjelving

Vanlige (forekommer hos 1 tilsh0 pasienter av 100):
Blédmerker pa injeksjonssted€tyfeber og kvalme

Mindre vanlige (foregkémmer hos 1 til 10 pasienter av 1000):
Influensalignend¢ symptomer

Sjeldne (forekommer hos 1 til 10 pasienter av 10 000):
Krampetrekning€r, oppsvulmede gyne og anafylaksi

Disse bivirkningene forsvinner vanligvis i lopet av 1-2 dager uten behandling. RADFOR DEG MED
LEGE hvis de vedvarer.

Bivirkninger fra kliniske studier med barn

En klinisk studie ble utfert med den samme vaksinen hos barn. Generelle bivirkninger som ble
rapportert ofte 1 aldersgruppen 6-35 méneder per dose var irritabilitet, uvanlig grét, sevnighet, diaré og
endrede spisevaner. Blant ungdom var svert vanlige hendelser:, svetting, kvalme og kuldegysninger.
Sveert vanlig rapporterte reaksjoner hos bade barn og unge, var smerte, hard hud pa injeksjonsstedet,
rodhet pa injeksjonsstedet, generell uvelfolelse, muskelsmerter, hodepine og tretthet.
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Andre bivirkninger

Bivirkningene oppfoert nedenfor har oppstatt i dagene eller ukene etter vaksinasjonen med Focetria.

Generelle hudreaksjonner inkludert klge, urtikaria (elvblest), utslett eller oppsvulming av huden og
slimhinner.

Tarmsykdommer som kvalme, oppkast, magesmerter og diare.

Hodepine, svimmelhet, sgvnighet, besvimelse

Nevrologiske sykdommer som alvorlig stikkende eller bankende smerter langs en eller flere nerver,
kribling, affektkrampe og neuritt (Nervebetennelse).

Hovne lymfekjertler, skjelving, utmattelse, smerter i ekstremiteter og hoste.

Allergiske reaksjoner, muligens med kortpusthet, tungpusthet, oppsvulming av halsen, eller som ferer
til en alvorlig reduksjon i blodtrykk, som hvis ubehandlet kan fore til sjokk. Leger er klar over denne
muligheten og har nedbehandling tilgjengelig i slike tilfeller.

Data fra barn og unge antyder en liten reduksjon i reaktogenisitet etter andre vaksinedose, tten ekning
i feberhyppighet.

I tillegg har bivirkningene oppfert nedenfor oppstétt i dagene eller ukene etter vaksifiasjorien med vaksiner
med og uten adjuvans som gis rutinemessig hvert dr for 4 unngé influensa. Disse bivigkningene kan oppsté
med Focetria.

Sjeldne:
Lav blodplatetelling, noe som kan fore til bladning eller blamerkef.

Sveert sjeldne:
Vaskulitt (betennelse i blodarene som kan forarsake utslettyleddsmerter og nyreproblemer), eksudativ

erythema multiforme.
Nevrologiske sykdommer, for eksempel encefalomyelitt (betennelse i hjerne og ryggmarg), og en type
paralyse som er kjent som Guillain-Barrés syndrond”

Kontakt lege eller sykepleier dersom du oppléyet bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke
er nevnt i dette pakningsvedlegget.

5. Hvordan du oppbevarex, FOCETRIA

Oppbevares utilgjengelig forbarn.

Bruk ikke dette(légemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa esken og etiketten etter EXP.
Utlepsdatoen hertviser til den siste dagen i den méneden.

Oppbevares kjgleskap (2 °C - 8 °C).
Oppbeyares, i originalpakningen for & beskytte mot lys.
Ma ikkeMuyses.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Sper pa apoteket
hvordan legemidler som du ikke lenger bruker, skal kastes. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.
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6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon
Sammensetning av Focetria

- Virkestoff er:
Influensavirus-overflateantigener (hemagglutinin og neuraminidase) * av stamme:
A/California/07/2009 (HIN1)-avledet
stamme NYMC X-181 7,5 mikrogram** per 0,5 ml dose

* dyrket i egg
** uttrykt 1 mikrogram hemagglutinin

- Adjuvans:
Vaksinen inneholder en “adjuvans” (MF59C.1) for & stimulere en bedre respons. MF59€3l er en
olje/vann-emulsjon som inneholder 9,75 mg squalen, 1,175 mg polysorbat 80 og 1,175 %ag
sorbitantrioleat i en sitratbuffer. Mengdene er gitt per vaksinedose pa 0,5 ml.

- Andre innholdsstoffer er:
tiomersal (kun flerdose-hetteglass), natriumklorid, kaliumklorid, kaliumdifigdrogenfosfat,
dinatriumfosfatdihydrat, magnesiumkloridheksahydrat, kalsiumkloriddihydrat, natriumsitrat,
sitronsyre og vann til injeksjonsvasker.

Hvordan Focetria ser ut og innholdet i pakningen

Focetria er en melkehvit vaeske.

Den leveres som:
- en bruksklar spreyte som inneholder en enkeltdase pa 0,5 ml til injeksjon;
- et hetteglass som inneholder ti doser péa 0,5 milMaver, til injeksjon.

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.
Innehaver av markedsferingstillatelsen og-tilvirker
Novartis Vaccines and Diagnostics S{t.1°

Via Fiorentina 1 — Siena

Italia.

Tilvirker

Novartis Vaccines and"Diagnostics S.r.1.

Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Italia.

Dette pakaingsvedlegget ble sist oppdatert {MM/AAAA}.

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu/.

Péfolgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell:
Instruksjoner for administrasjon av vaksinen:
Vaksinen skal ikke administreres intravaskulert.

Forhandsfylt sprayte:
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Bruksklar spreyte, som inneholder en enkeltdose pa 0,5 ml til injeksjon:

La vaksinen oppna romtemperatur for bruk.
Ristes forsiktig for bruk.

Flerdose hetteglass:
Hetteglass som inneholder ti doser (0,5 ml hver) til injeksjon:

Rist alltid flerdose-hetteglasset forsiktig for det trekkes ut en vaksinedose (0,5 ml) til en sproyte.
For administrasjon ber vaksinen ha oppnéddd romtemperatur.

Selv om flerdose-hetteglass med Focetria inneholder et konserveringsmiddel som hemmer mikrobiell
vekst, er minimering av kontaminasjonsrisikoen til flerdose-hetteglasset under uttrekking av hwver dose
brukerens ansvar.

Registrer tid og dato for den forste vaksinen pé hetteglassets etikett.

Mellom bruk returneres flerdose- hetteglasset til anbefalte lagringsforhold mellond2 og=8 °C.

Flerdose- hetteglasset ber helst brukes innen 24 timer etter forste gangs bruk.

Data som er tilgjengelige antyder at flerdose- hetteglass kan brukes opptil maksimalt 72 timer etter
farste bruk, selv om slike forlengede lagringsperioder ikke er den foretrukng losning.

Ikke anvendt vaksine samt avfall bor destrueres 1 overensstemmel§e med lokale krav.
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Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrerende den periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten
(PSUR) for Focetria har PRAC kommet frem til folgende vitenskapelige konklusjoner:

Ut fra resultatene av en observasjonsstudie som ble utfort pa4 mer enn 2000 gravide kvinner, om bruk
av Focetria hos gravide kvinner, ser influensa A (HIN1)-vaksinering med Focetria ikke ut til & vaere
forbundet med okt risiko for uenskede svangerskapsutfall, serlig i andre og tredje trimester av
svangerskapet. Det anbefales derfor at den relevante SmPC-ordlyden om begrensede kliniske data

for gravide kvinner endres for & gjenspeile den nye informasjonen som er blitt tilgjengelig.

Pa grunnlag av tilgjengelige data om bruk av Focetria under svangerskap anser PRAC at endringene
i produktinformasjonen er berettiget. CHMP er enige i de vitenskapelige konklusjonene til PRAC.

Grunnlag for a anbefale endringer i vilkirene for markedsforingstillatelsen

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for Focetria mener CHMP at nytte/risikoforholdet av
legemidler som inneholder virkestoffet influensavaksine H1N1v (overflateantigen, inaktivert;
med adjuvans), under forutsetning av de foreslatte endringene i produktinformasjonen.

CHMP anbefaler & endre vilkarene for markedsferingstillatelsen.
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