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SUHRN CHARAKTERISTICKYC@TNOSTi LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Focetria injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke

Chripkova vakcina HIN1v (inaktivovany adjuvovany povrchovy antigén)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin a neuraminidaza)* nasledujucich kmenov:

A/California/07/2009 (H1N1)-pouzity odvodeny
kmen NYMC X-181 7,5 mikrogramu** na 0,5 ml davku

* pomnoZené vo vajciach
** yyjadrené v mikrogramoch hemaglutininu.

Adjuvans MF59C.1 obsahuje:

skvalén 9,75 miligramu
polysorbat 80 1,175 miligramu
sorbitantrioleat 1,175 miligramu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke.

Mlie¢nobiela tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia chripky sposobenej¥irusom A(HIN1v) 2009 (pozri Cast’ 4.4).
Focetria sa ma pouzivat’ v stiladess oficialnym odporacanim.

4.2 Davkovanie a_spésob podavania

V odporucaniach k.davkovaniu su zohl'adnené udaje o bezpecnosti a imunogenite z klinickych studii
u zdravych qsob.

Davkovanie

Daspeli (18 — 60 rokov):

Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.

Z#dajov o imunogenite ziskanych tri tyZzdne po jednej davke Focetrie HIN1v vyplyva, Ze jedna davka
moze byt postacujica.

V pripade podania druhej davky ma byt interval medzi prvou a druhou davkou najmenej tri tyzdne.

StarSie osoby (> 60 rokov):
Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.
Druhé davka vakciny sa ma podat’ v intervale najmene;j troch tyzdnov.




Deti a dospievajuci

Deti a dospievajuci vo veku 3 — 17 rokov:

Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.

Z dajov o imunogenite ziskanych tri tyzdne po jednej davke Focetrie HIN1v vyplyva, ze jedna davka
modze byt postacujlica. V pripade podania druhej ddvky ma byt interval medzi prvou a druhou davkou
najmenej tri tyZdne.

Deti vo veku 6 mesiacov az 35 mesiacov:
Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany dei.
Dalsia imunologicka reakcia nastava po podani druhej davky 0,5 ml po uplynuti intervalu troch tyzdnovy

Deti mladSie ako 6 mesiacov:
K dispozicii nie su ziadne udaje u deti mladsich ako 6 mesiacov (pozri Casti 4.8 a 5.1).
V sucasnosti sa v tejto vekovej skupine neodporuca ziadna vakcina.

Odporuca sa, aby osoby, ktoré dostanu prva davku pripravku Focetria dokon¢ili liechti vakcinaciou
Focetria HIN1v (pozri Cast’ 4.4).
Pri pouziti druhej davky je potrebné zohladnit’ informéacie uvedené v Castiach 4/4,4.8a 5.1.

Spdsob podania
Ockovanie sa ma vykonavat’ formou intramuskularnej injekcie najlepsiesdosdeltového svalu alebo do

anterolateralnej oblasti stehna (v zavislosti od svalovej hmoty).
4.3 Kontraindikacie

Anamnéza anafylaktickej (t. j. Zivot ohrozujucej) reakcietna akékol'vek zlozky alebo stopové zvysky
(vajicka a kuracie bielkoviny, vaje¢ny albumin, kanamyein a neomycinsulfat, formaldehyd
acetyltrimetylaméniumbromid (CTAB)) tejto vakciny.

Pozri Cast’ 4.4 osobitné upozornenia a opatreniapri pouzivani.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Od tejto vakeiny je mozné ocakavatechranu proti chripke sposobenej kmeniom podobnym
A/California/07/2009 (H1N1)y-

Opatrne treba postupovatiprispodavani tejto vakciny osobam so znamou precitlivenostou (inou nez
anafylakticka reakcia) na liecivo, na akékol'vek pomocné latky a zvysky (vajicka a kuracie bielkoviny,
ovoalbumin, kanamycin a neomycin, formaldehyd acetyltrimetylamoéoniumbromid (CTAB)).

Tak ako u vietkych injekénych vakcin, vzdy mé byt k dispozicii prislusna liecba a dohlad pre pripad
zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani vakciny.

U pacienteV so zavaznym horuckovitym ochorenim alebo s aktitnou infekciou sa méa ockovanie odlozit’.

Eocetria sa nesmie v ziadnom pripade podavat intravaskularne.

Wdaje o pouziti Focetrie subkutannou cestou neexistujii. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti preto
musia posudit’ prinosy a mozné rizika podania vakciny u osob s trombocytopéniou alebo akoukol'vek
krvacavou poruchou, ktora by kontraindikovala intramuskularnu injekciu, pokial’ mozné prinosy
prevazuju riziko krvacania.

Pripady vyskytu kf¢ov s a bez horticky boli hlasené u 0sdb ockovanych vakcinou Focetria. VacSina
pripadov febrilnych kf¢ov sa vyskytla u deti a dospievajucich. Niektoré pripady vyskytu boli
pozorované u osdb s epilepsiou v anamnéze. Opatrnost’ je potrebna hlavne u 0so6b trpiacich epilepsiou
a lekar ma tieto osoby (alebo rodicov) informovat’ 0 moznosti vyskytu ki¢ov. (Pozri Cast’ 4.8).



Odpoved’ na protilatky u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou moze byt’
nedostatocna.

Ochranna odpoved’ nemusi byt vyvolana v pripade vSetkych oCkovanych osob (pozri cast’ 5.1).

V pripade podania druhej davky je potrebné vziat’ do uvahy, Ze neexistuju ziadne udaje o bezpecnosti,
imunogenite ani udaje o ucinnosti, ktoré¢ by podporili zamenitelnost’ pripravku Focetria s inymi
vakcinami proti HIN1v.

4.5 Liekové a iné interakcie

Focetriu HIN1v je moZné podavat’ siibezne s neadjuvovanou sezénnou chripkovou vakcinou. Udaje
o spoloc¢nom podéavani Focetrie HIN1v so subjednotkovou neadjuvovanou sezénnou chripkovouw
vakcinou u zdravych dospelych vo veku 18 — 60 rokov nenaznacujii interferenciu imunitnej©dpoyede
na Focetriu. Imunitna odpoved’ na sezénne antigény bola uspokojiva.

Spolo¢né podavanie nesuviselo s vy$Sou mierou lokdlnych ani systémovych reakcii v pogovnani

s podavanim samotnej Focetrie.

Rovnaka $tudia preukazala, Ze predchadzajtice podanie adjuvovanej alebo neadjuyGyane€j sezonnej
chripkovej vakciny dospelym a star§im osobam neinterferuje s imunitnou odpoyedeu na Focetriu.

Z udajov teda vyplyva, zZe Focetria sa mdze podavat’ spolo¢ne s neadjuvovanymisezonnymi
chripkovymi vakcinami (vstreknutim do opacnej koncatiny).

Nie st ziadne tidaje o spolo¢nom podani Focetrie s inymi vakcinamg’.
Ak sa zvazuje spolo¢né podanie s inou vakcinou, ockovanie sa mé yykonat’ na inych koncatinach.
Treba si uvedomit’, ze neziaduce reakcie mézu byt zosilnené,

Po ockovani proti chripke je mozné ziskat’ faloSne pozititme wysledky v sérologickych testoch
pouzivajucich metédu ELISA na zistenie protilatok na virus I'udskej imunodeficiencie (HIV1),
hepatitidu C a najmd HTLV 1. V takychto pripadech je metoda Western Blot negativna. Tieto
prechodné faloSne pozitivne reakcie mézu byt sposebené odpoved’ou IgM na podanie vakciny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii st bezpecnostné udaje uzgravidnych Zien, vystavenych vakcine Focetria, najmé pocas
druhého a treticho trimestra. Spontanne hlasené neziaduce udalosti po uvedeni lieku na trh,
interven¢na $tadia a rozsiahle peZorovacie Studie, nepoukazuju na priame ani nepriame Skodlivé
ucinky na graviditu v dosledkat vystavenia vakcine Focetria.

Udaje u gravidnych ziemockovanych sezénnymi interpandemickymi inaktivovanymi trivalentnymi
vakcinami nenaznacujuy ze by sa neziaduce nasledky na plod alebo matku mohli pripisovat’ vakcine.
Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti musia posudit’ prinosy a mozné rizika podania vakciny
Focetria grayidhym Zenam a vziat’ do uvahy oficidlne odporucania.

Laktacid
Focetria sa’moZze podavat’ pocas laktacie.

Eertilita
Sttidia na zvieratach s novou testovanou vakcinou HSN1 nepreukézala reproduként toxicitu
(pozri ¢ast’ 5.3.).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré z ucinkov uvedenych v Casti 4.8 , Neziaduce G¢inky* mézu mat’ vplyv na schopnost’ viest
vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

o Klinické studie

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujticej frekvencie:
vel'mi Casté (>1/10),

casté (>1/100 az <1/10)

menej Casté (=1/1 000 az <1/100),

zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000),

vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ti¢inky usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti;

Dospeli a starSie osoby

V klinickej $tudii bolo 131 dospelych a 123 starSich 0s6b vystavenych dvom davkam Focetuie
hmotnosti 7,5 pg na davku. Bezpecnostny profil Focetrie bol podobny ako profil novychtestovanych
vakcin H5N1. Vécsina reakcii bola mierna a mala kratke trvanie. Vyskyt priznakov pozorovanych

u pacientov vo veku nad 60 rokov bol vSeobecne niZsi v porovnani s populaciou vofveku 18 az 60 rokov.

Vel'mi Casté: bolest, stvrdnutie a zaervenanie, myalgia, bolest’ hlavy, potenie, névol'nost’ a unava.

V klinickych §tidiach s rozliénymi preparatmi (HSN3, HON2 a HSW 1) bolo priblizne 3 400 pacientov
vystavenych novym testovanym vakcinam.

Vicsina reakcii bola mierna, mala kratke trvanie a bola kvalitatifneypodobna reakciam vyvolanym
beznymi sezénnymi chripkovymi vakcinami. VSeobecne sa uZnéya; ze pomocny ucinok veduci

k zvySenej imunogénnosti sivisi s mierne vyssou frekveneioulekalnych reakcii (vac¢Sinou mierna
bolest’) v porovnani s beznymi, neadjuvovanymi chripkoviimi vakcinami. Po druhej vakcinacii sa
vyskytovalo menej reakcii v porovnani s prvou.

Neziaduce reakcie zistené pocas klinickych $tidiiys hovou testovanou vakcinou st uvedené nizsie
Vyskyt priznakov pozorovanych u pacientov voseku nad 60 rokov bol nizsi v porovnani s populaciou
vo veku 18 az 60 rokov.

Poruchy nervového systému
Vel'mi Casté: bolest’ hlavy
Zriedkavé: konvulzie

Poruchy koze a podkozicho tkaniva
Casté: potenie

Menej Casté: zihl'avka,

Zriedkavé: opuch/oka

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Vel'mi ¢asté: myalgia
Casté: artralgia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nevolnost’




Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi Casté: opuch miesta vpichu, bolest’ miesta vpichu, stvrdnutie miesta vpichu, s¢ervenanie miesta
vpichu, Ginava, malatnost’ a chvenie

Casté: ekchymoéza v mieste vpichu a hortcka

Menej Casté: chripke podobné ochorenie

Zriedkavé: anafylaxia

Casté reakcie zvycajne ustipia do 1 az 2 dni bez lie¢by.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajtci vo veku 6 mesiacov az 17 rokov

Klinické skusky s Focetriou HIN1v
Bezpecnostné daje po podani prvej a druhej davky u deti a adolescentov naznacujii porovnatelny

bezpecnostny profil s profilom vykazanym pre formulaciu novej testovanej vakciny H5N 1¢

U 87 deti vo veku 3 — 8 rokov a u 95 deti a adolescentov vo veku 9 — 17 rokov, ktori dostavali
formulaciu hmotnosti 7,5 pg davku, sa v tyzdni po prvom o¢kovani preukazali neztaduee icinky

nasledovnym sposobom:

Injekcia 1 Injekcia 2
Deti (od 3 do 8 rokov) N=87 N=85
Akékol'vek neziaduce ucinky 67% 61%
Lokalne 56% 49%
Systémové 32% 31%
Hortcka > 38 °C az 38,9 °C 3% 1%
Hortcka 39 °C az 39,9 °C 0% 1%
Hortcka > 40 °C 0% 0%
Akékol'vek iné neziaduce ucinky 13% 15%
Adolescenti (od 9 do 17 rokov) N=95 N=94
Akékol'vek neziaduce ucinky 67% 55%
Lokélne 60% 49%
Systémové 38% 26%
Horucka > 38 °C az 38,9 °C 2% 1%
Hortcka 39 °C az 39,9 °C 0% 0%
Horucka > 40 °C 0% 0%
Akékol'vek iné neziaduce (u¢inKy 11% 9%

Z udajov pre deti a adelescentov vo veku 3 — 17 rokov vyplyva mierne zniZenie reaktogenity po druhej
davke bez zvysenia miery vyskytu horucky.

Vel'mi ¢astégeakeie uvadzané u deti a adolescentov od 3 do 17 rokov:
Bolest,, stvrdnutie a erytém, malatnost’, bolest’ svalov, bolest’ hlavy a unava.



U 80 dojciat vo veku 6 — 11 mesiacov a u 82 batoliat vo veku 12 — 35 mesiacov, ktori dostavali
formulaciu hmotnosti 7,5 pug na davku, sa v tyzdni po prvom oc¢kovani preukazali neziaduce ucinky
nasledovnym spdsobom:

Injekcia 1 Injekcia 2

Dojcata (od 6 do 11 mesiacov) N=80 N=75
Akékol'vek neziaduce ucinky 79% 65%
Lokalne 44% 29%
Systémové 69% 55%
Horucka > 38 °C az 38,9 °C 9% 6%

Hortcka 39 °C az 39,9 °C 2% 4%

Horucka > 40 °C 0% 0%

Akékol'vek iné neziaduce ucinky 29% 28%
Batol’ata (od 12 do 35 mesiacov) N=82 N=81
Akékol'vek neziaduce ucinky 70% 70%
Lokalne 50% 48%
Systémové 55% 44%
Hortcka > 38 °C az 38,9 °C 10% 11%
Hortcka 39 °C az 39,9 °C 4% 1%

Hortcka > 40 °C 1% 0%

Akékol'vek iné neziaduce ucinky 21% 22%

Z udajov pre dojcata a batolata vo veku 6 — 35 mesiacov vyplyva mierne’znizenie reaktogenity po
druhej davke bez zvySenia miery vyskytu horucky.

Vel'mi Casté reakcie uvadzané u 233 dojciat a batoliat vo y€ku'¢“az 35 mesiacov:

Citlivost’, erytém, drazdivost’, nezvycCajny plac¢, ospalost’, diarca a zmena stravovacich navykov.
Stvrdnutie je ¢astou reakciou u batoliat, menej Castorsa v8dk vyskytlo u dojciat.

o Postmarketingové sledovanie

Focetria HIN1v

Okrem neziaducich reakcii uvadzanychv klinickych sktiskach sa zo skusenosti s Focetriou HIN1v po
jej uvedeni na trh uvadzajt aj nasledujuce neziaduce reakcie:

Poruchy krvi a lymfatického systému
Lymfadenopatia.

Poruchy srdca a stdcex€j ¢innosti
Palpitacia, tachykatrdia.

Celkovéporuchy a reakcie v mieste podania
Asténia’

PRoruchy kostrovej a svalovej sustavy, spojivového tkaniva a kosti
Svalova slabost’, bolest’ koncatin.

Poruchy dychacej sustavy
Kasel.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Celkové kozné reakcie vratane pruritu, urtikarie alebo nespecifickych vyrazok; angioedém.




Poruchy a ochorenia gastrointestindlneho traktu
Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu, ako napriklad nevol'nost’, vracanie, abdominalna
bolest’ a hnacka.

Poruchy nervového systému
Bolest hlavy, zavrat, spavost’, synkopa. Neurologické poruchy, ako napriklad neuralgia, parestézia,
ki¢e a neuritida.

Poruchy imunitného systému
Alergické reakcie, anafylaxia vratane dyspnoe, bronchospazmus, opuch hrtana, vedice v zriedkavych
pripadoch k Soku.

Pocas postmarketingovych prieskumov so sezonnymi trivalentnymi vakcinami vo vSetkych vekovyich
skupinach a so sezoénnou trivalentnou vakcinou a adjuvansom MF59 s podobnym zloZenim ako
Focetria (inaktivovany povrchovy antigén, adjuvovany s MF59C.1), licencovanymi na poy#itie

u starSich osob nad 65 rokov, sa navysSe pozorovali nasledujice neziaduce reakcie:

Zriedkavé:
Prechodna trombocytopénia.

Vel'mi zriedkavé:
Zapal ciev s prechodnym postihnutim obli¢iek a exsuda¢ny multifermmperytem.
Neurologické poruchy, ako napriklad encefalomyelitida a GuillainsBare€ho syndrom.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOST}
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, chripkova vakcina, ATC kod: J07BB02

Klinicka u¢innost a bezpe¢nost’

Klinické studie s Focetriou 1N sucasnosti poskytuji:

o Udaje o bezpeénostiatinfunogenite ziskané po podani jednej alebo dvoch davok Focetrie HIN1v
zdravym det'om.a‘adolescentom vo veku 6 mesiacov — 17 rokov a zdravym dospelym, vratane
starSich osob.

Klinické studienprt ktorych sa Focetria verzie obsahujucej HA odvodenu od kmena

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) podala v 1. den a 22. defi poskytuja:

. udage o bezpecnosti a imunogenite u zdravych deti a adolescentov vo veku od 6 mesiacov
do ¥7 rokov a u dospelych vratane star§ich osob.



Imunitna odpoved’ na Focetriu HIN1v

o Stadie u dospelych a starsich osob

Nizsie sa uvadzaju vysledky tykajiuce sa imunogenity pri dvoch davkach vakciny Focetria HIN1v
hmotnosti 7,5 pg davku z prebiehajuce;j klinickej skusky u dospelych a starSich osob.

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i A/HIN1v u dospelych a starSich pacientov po podani davky Focetrie
hmotnosti 7,5 pg davku boli podla rozboru HI nasledujuce:

Dospeli (18 - 60 rokov)

konverzia alebo
vyznamny narast
(95 % CD

Anti-HA 21 dni po prvej davke (22.den) 21 dni po druhej davke (43.def)
protilatka
Spolu Séronegativne vo Spolu Séronggativfie vo
N=120 vychodiskovej N=120 vyohodiskovej
hodnote hodnote
N=46 N =46
Miera sérologicke;j 96 % (91-99) 98 % (88-100) 100 % (97-100) 100 % (92-100)
ochrany (95 % CI)
GMR (95 % CI) 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17%30) 75 (45-124)
Sérologicka 88 % (81-93) 98 % (88-100) 95 % (89-98) 100 % (92-100)

* merané rozborom HI

** geometricky priemer mier HI

Stafsie osoby (>60 rokov)

Anti-HA 21 dni po prvej davke (227den) 21 dni po druhej davke (43.den)
protilatka
Spolu S¢ronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=117 vychodiskovej N=117 vychodiskovej
hodnote hodnote
N =25 N=25
Miera sérologicke;j 73 %\(64480) 60 % (39-79) 88 % (81-93) 84 % (64-95)
ochrany (95 % CI)
GMR (95 % CI) 4,02 (3,1-5,2) 5,48 (2,82-11) 6,85 (5,36-8,75) 18 (8,9-35)
Sérologicka 43 % (34-52) 60 % (39-79) 62 % (53-71) 84 % (64-95)

konverzia alebo
vyznamny nasast
(95 % CI)

o Detisa dospievajlci




Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1v u deti a adolescentov vo veku 9 — 17 rokov po podani davky Focetrie
hmotnosti 7,5 pg davku boli podla rozboru HI nasledujuce:

Deti a adolescenti (9 — 17 rokov)

konverzia alebo
vyznamny narast
(95 % CD

Anti-HA 21 dni po prvej davke (22.dem) 21 dni po druhej davke (43.den)
protilatka
Spolu Séronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=88 vychodiskovej N=88 vychodiskovej
hodnote hodnote
N=>5I N=>5l1
Miera sérologickej 97 % (90-99) 94 % (84-99) 99 % (94-100) 98 % (90-1009
ochrany (95 % CI)
GMR (95 % CI) 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
Sérologicka 94 % (87-98) 94 % (84-99) 94 % (87-98) 98 % (90*100)

* merané rozborom HI
** geometricky priemer mier HI

Z dostupnych tdajov o odpovedi na druhti davku podant po intervale groeh tyzdnov vyplyva zvysenie
celkového GMT zo 793 na 1065 (N=88) a zvysenie GMT zo 522 na 870+ deti, ktoré boli
séronegativne vo vychodiskovej hodnote (N=51).

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzig®atfaktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1v u deti vo veku 3 — 8 rekovpo podani davky Focetrie hmotnosti 7,5 pg
davku boli podla rozboru HI nasledujuce:

Deti (3 — 8 rokov)

Anti-HA 21 dni po prvej davken22.den) 21 dni po druhej davke (43.den)
protilatka
Spolu Séronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=70 vychodiskovej N=70 vychodiskovej
hodnote hodnote
N =48 N =48
Miera sérologickej 100.% (95-100) 100 % (93-100) | 100 % (95-100) | 100 % (93-100)
ochrany (95 % CI)
GMR (95 % CD) 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)
Sérologicka 99 % (92-100) 100 % (93-100) 99 % (92-100) 100 % (93-100)

konverzia alebo
vyznamny farast
(95 % ©I)

* merané rozborom HI
*& geometricky priemer mier HI

Z Mdajov o odpovedi na druhti davku podant po intervale troch tyzdnov vyplyva zvysenie celkového

GMT z 319 na 702 (N=70) a zvySenie GMT z 247 na 726 u deti, ktoré boli séronegativne vo
vychodiskovej hodnote (N=48).
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Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1v u deti vo veku 12-35 mesiacov po podani Focetrie hmotnosti 7,5 ug na
davku boli podl'a rozboru HI nasledujice:

Deti 12-35 mesiacov

Anti-HA 21 dni po prvej davke (22.dem) 21 dni po druhej davke (43.den)
protilatka
Spolu Séronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=66 vychodiskovej N=66 vychodiskovej
hodnote hodnote
N=45 N=45

Miera sérologickej 100 % (95-100) 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100y
ochrany (95 % CI)
GMR (95 % CI) 33 (21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)
Sérologicka 100 % (95-100) 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92<100)
konverzia alebo
vyznamny narast
(95 % CI)

* merané rozborom HI

** geometricky priemer mier HI

Z udajov o odpovedi na druhtt davku podant po intervale troch tyZdngv wyplyva zvySenie celkového
GMT z 307 na 873 (N=66) a zvySenie GMT z 243 na 773 u deti, ktoré beli séronegativne vo
vychodiskovej hodnote (N=45).

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzig®asfaktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1v u doj¢iat vo veku 6-11hanesiacov po podani Focetrie hmotnosti 7,5 pg
na davku boli podl'a rozboru HI nasledujuce:

Dojcata 6-11 mesiacov

Anti-HA 21 dni po prvej davken22.den) 21 dni po druhej davke (43.den)
protilatka
Spolu Séronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=57 vychodiskovej N=57 vychodiskovej
hodnote hodnote
N=37 N=37

Miera sérologickej 100, % (94-100) 100 % (91-100) | 100 % (94-100) | 100 % (91-100)
ochrany (95 % CI)

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

Sérologicka 96 % (88-100) 100 % (91-100) 98 % (91-100) 100 % (91-100)
konverzia alebo
vyznamny farast
(95 % ©I)

* merané rozborom HI
*& geometricky priemer mier HI

Z Mdajov o odpovedi na druhti davku podant po intervale troch tyzdnov vyplyva zvysenie celkového
GMT z 274 na 1700 (N=57) a zvySenie GMT z 162 na 1399 u deti, ktoré boli séronegativne vo
vychodiskovej hodnote (N=37).

Doplnkové informacie su dostupné zo stadii vykonanych s vakcinou s podobnym zlozenim ako ma
Focetria, ale s obsahom antigénu odvodeného od virusov HSN1. Prosim, pozrite si pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov:

Pandemicka vakcina proti chripke (HSN1) (s povrchovymi antigénmi, inaktivovana, adjuvovana).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické tidaje ziskané s novou testovanou vakcinou (vakcinou proti HSN1 adjuvovanou s MF59C.1)
a sezonnou vakcinou obsahujucou adjuvans MF59C.1 na zaklade obvyklych farmakologickych stadii
ucinnosti, toxicity po opakovanom podavani, reprodukcnej toxicity a vyvojovej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny,

chlorid draselny,

dihydrogénfosfore¢nan draselny,

dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného,

hexahydrat chloridu hore¢natého,

dihydrat chloridu vapenatého,

citrat sodny,

kyselina citronova,

voda na injekciu.

Ohl'adom adjuvans, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stadie kompatibility, preto sa tento/diek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3  Cas pouZitelnosti

1 rok.

6.4 Speciilne upozorneniama’uchovavanie

Uchovavajte v chladniCke pti teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte
v pdvodnom obale na oghranu pred svetlom.

6.5 Druh _obalu*a obsah balenia

0,5 ml v naplnenej injek¢nej striekacke (sklenena, typ I) s piestovou zatkou (brom-butylova guma).
Balenia obSahujtice 1 a 10 kusov.

WNie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vakcina sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu. Pred pouzitim jemne potraste.
Nepouzita vakcina alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stilade s miestnymi poziadavkami.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. — Via Fiorentina, 1 — Siena, Taliansko.
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8. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
&
12. august 2010 ¢ (J\
10. DATUM REVIZIE TEXTU & :
S

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j liekox@ntﬁry
(EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZOV LIEKU

Focetria injek¢na suspenzia vo viacdavkovom obale

Chripkova vakcina HIN1v (inaktivovany adjuvovany povrchovy antigén)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin a neuraminidaza)* nasledujucich kmenov:

A/California/07/2009 (H1N1)-pouzity odvodeny
kmen NYMC X-181 7,5 mikrogramu** na 0,5 ml davku

* pomnoZené vo vajciach
** yyjadrené v mikrogramoch hemaglutininu.

Adjuvans MF59C.1 obsahuje:

skvalén 9,75 miligramu
polysorbat 80 1,175 miligramu
sorbitantrioleat 1,175 miligramu

Pomocné latky:
Tiomerzal 0,05 miligtamu

Toto je viacdavkové balenie.
Pocty davok na injekénu liekovku, pozri Cast’ 6.5.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia.

Mlie¢nobiela tekutina.

4.  KLINICKE UDAJP
4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia chripky*sposobenej virusom A(HIN1v) 2009 (pozri Casti 4.4).
Focetria sa ma&pouzivat' v sulade s oficidlnym odportcanim.

4.2 . Davkovanie a spésob podavania

Vodportacaniach k davkovaniu st zohl'adnené tdaje o bezpecnosti a imunogenite z klinickych §tadii
wZdravych osob.

Davkovanie

Dospeli (18 — 60 rokov):

Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.

Z udajov o imunogenite ziskanych tri tyzdne po jednej davke Focetrie HIN1v vyplyva, Ze jedna davka
modze byt postacujica.

V pripade podania druhej davky ma byt interval medzi prvou a druhou davkou najmenej tri tyzdne.
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Star§ie osoby (> 60 rokov):
Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.
Druha davka vakciny sa ma podat’ v intervale najmene;j troch tyzdnov.

Deti a dospievajuci

Deti a adolescenti vo veku 3 — 17 rokov:

Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.

Z tdajov o imunogenite ziskanych tri tyzdne po jednej davke Focetrie HIN1v vyplyva, Ze jedna davka
mozZe byt postacujuca. V pripade podania druhej davky ma byt interval medzi prvou a druhou davkou
najmene;j tri tyzdne.

Deti vo veku 6 mesiacov az 35 mesiacov:
Jedna davka 0,5 ml podand vo vybrany def.
Dalsia imunologické reakcia nastava po podani druhej davky 0,5 ml po uplynuti intervalu troeh tyezdiov.

Deti mladSie ako 6 mesiacov:
K dispozicii nie st ziadne tdaje u deti mladSich ako 6 mesiacov (pozri Casti 4.8 a 57)).
V stcasnosti sa vakcina pre tuto vekovt skupinu neodporuca.

Odporuca sa, aby osoby, ktoré dostanti prva davku pripravku Focetria dokongili liecbu vakcinaciou
Focetria HIN1v (pozri ¢ast’ 4.4).
Pri pouziti druhej davky je potrebné zohl'adnit’ informacie uvedenéy Gastiach 4.4, 4.8 a 5.1.

Spdsob podania
Ockovanie sa ma vykonavat najlepsie formou intramuskularnejinjekcie do deltového svalu alebo do

anterolateralnej oblasti stehna (v zavislosti od svalovej hfnoty).
4.3 Kontraindikacie

Anamnéza anafylaktickej (t. j. zivot ohrozujucey) reakcie na akékol'vek zlozky alebo stopové zvysky
(vajicok a kuracich bielkovin, vaje¢ného albuminu, kanamycinu a neomycinsulfatu, formaldehydu
a cetyltrimetylamoniumbromidu (CTAB)),tejto vakciny.

Pozri Cast’ 4.4 osobitné upozornenia aopatrenia pri pouzivani.
4.4 Osobitné upozornenia a-epatrenia pri pouZivani

Od tejto vakeiny je mozné ocakavat’ ochranu proti chripke sposobenej kmeniom podobnym
A/California/07/2009 (HINT1)v.

Opatrne treba pestupovat pri poddvani tejto vakciny osobam so zndmou precitlivenostou (inou nez
anafylakticka‘reakcia) na lieCivo, na akékol'vek pomocné latky, na tiomersal a zvysky (vajicka

a kuracie bielkoviny, ovoalbumin, kanamycin a neomycinsulfat, formaldehyd

a cetyltrimetylamoniumbromid (CTAB)).

‘Tak ‘ako u vSetkych injekénych vakcin, vzdy ma byt k dispozicii prislusna lie¢ba a dohl'ad pre pripad
zricdkavej anafylaktickej reakcie po podani vakciny.

U pacientov so zavaznym horackovitym ochorenim alebo s akatnou infekciou sa méa ockovanie odlozit.

Focetria sa nesmie v ziadnom pripade podavat intravaskularne.

Udaje o pouziti Focetrie subkutannou cestou neexistuju. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti preto
musia posudit’ prinosy a mozné rizika podania vakciny u 0sob s trombocytopéniou alebo akoukol'vek
krvacavou poruchou, ktora by kontraindikovala intramuskularnu injekciu, pokial’ mozné prinosy
prevazuju riziko krvacania.
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Pripady vyskytu ki€ov s a bez horucky boli hlasené u osdb ockovanych vakcinou Focetria. Vac¢sina
pripadov febrilnych ki¢ov sa vyskytla u deti a dospievajucich. Niektoré pripady vyskytu boli
pozorované u 0sob s epilepsiou v anamnéze. Opatrnost’ je potrebna hlavne u 0s6b trpiacich epilepsiou
a lekar ma tieto osoby (alebo rodi¢ov) informovat’ 0 moznosti vyskytu ki¢ov.

(Pozri cast’ 4.8).

Odpoved’ na protilatky u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou moze byt
nedostatocna.

Ochranna odpoved nemusi byt vyvolana v pripade vSetkych ockovanych os6b (pozri cast’ 5.1).

V pripade podania druhej davky je potrebné vziat’ do uvahy, Ze neexistuju ziadne udaje o bezpecnosti;
imunogenicite alebo ucinnosti, ktoré by podporovali vzdjomnu zamenitel'nost’ pripravku Focetria
s inymi vakcinami proti HIN1v.

4.5 Liekové a iné interakcie

Focetriu HIN1v je mozné podavat’ siibezne s neadjuvovanou sezénnou chripkovorryakéinou. Udaje
o spoloc¢nom podavani Focetrie HIN1v so subjednotkovou neadjuvovanou sezofinéu/Chripkovou
vakcinou u zdravych dospelych vo veku 18 — 60 rokov nenaznacujl interferencityimunitnej odpovede
na Focetriu. Imunitna odpoved’ na sezénne antigény bola uspokojiva.

Spolocné podavanie nesuviselo s vy$Sou mierou lokalnych ani systémevychsreakcii v porovnani

s podavanim samotnej Focetrie.

Rovnaka studia preukazala, ze predchadzajice podanie adjuvovariej alébo neadjuvovanej sezonne;j
chripkovej vakciny dospelym a star§im osobam neinterferuje ssmunmitnou odpoved’ou na Focetriu.

Z udajov teda vyplyva, Ze Focetria sa mdze podavat’ spolognes neadjuvovanymi sezonnymi
chripkovymi vakcinami (vstreknutim do opacnej kongatifiy).

Nie st Ziadne tdaje o spolo¢nom podani Focetrie,s iuymi vakcinami.
Ak je spolo¢né podanie s inou vakcinou indikoyanéy,ockovanie sa ma vykonat’ na inych koncatinach.
Treba si uvedomit’, ze neziaduce reakcie mozu'eyf zosilnené.

Po ockovani proti chripke je mozné ziskat falo$ne pozitivne vysledky v sérologickych testoch
pouzivajucich metddu ELISA na zisteénie)protilatok na virus l'udskej imunodeficiencie (HIV1),
hepatitidu C a najmd HTL V1. V takyehto pripadoch je metdda Western Blot negativna. Tieto
prechodné falo$ne pozitivne re@kei®dmozu byt spdsobené odpovedou IgM na podanie vakciny.

4.6 Fertilita, gravidita adaktacia

Gravidita

K dispozicii st bezpecnostné udaje u gravidnych Zien, vystavenych vakcine Focetria, najmé pocas
druhého a treticho trimestra. Spontanne hlasené neziaduce udalosti po uvedeni lieku na trh,
interven¢na Stadia a rozsiahle pozorovacie Studie, nepoukazuju na priame ani nepriame Skodlivé
ucinky fasgraviditu v dosledku vystavenia vakcine Focetria.

Udaje u gravidnych Zien o¢kovanych sezonnymi interpandemickymi inaktivovanymi trivalentnymi
vakeinami nenaznacuju, ze by sa neziaduce nasledky na plod alebo matku mohli pripisovat’ vakcine.
Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti musia posudit’ prinosy a mozné rizika podania vakciny
Focetria gravidnym zenam a vziat’ do uvahy oficidlne odportacania.

Laktacia
Focetria sa méze podavat’ pocas laktacie.

Fertilita

Stadia na zvieratach s novou testovanou vakcinou HSN1 nepreukézala reproduként toxicitu
(pozri ¢ast’ 5.3.).
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré z ucinkov uvedenych v Casti 4.8 , Neziaduce u¢inky* mézu mat’ vplyv na schopnost’ viest
vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

o Klinické stadie

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujticej frekvencie:
vel'mi ¢asté (>1/10),

casté (=1/100 az <1/10)

menej Casté (=1/1 000 az <1/100),

zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000),

vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajucej, zévaznosti:

Dospeli a starSie osoby

V klinickej $tudii bolo 131 dospelych a 123 star§ich os6b vystavenych dvomdavkam Focetrie

hmotnosti 7,5 ng na davku. Bezpecnostny profil Focetrie bol podobny akotprofil novych testovanych
vakcin HSN1. Vicsina reakcii bola mierna a mala kratke trvanie. Vyskyft ptiznakov pozorovanych

u pacientov vo veku nad 60 rokov bol vSeobecne niZsi v porovnani sipoptfaciou vo veku 18 az 60 rokov.

Vel'mi Casté:
bolest, stvrdnutie a zaCervenanie, myalgia, bolest’ hlavy, poteni€, nevolnost’ a inava

V klinickych $tadiach s rozlicnymi preparatmi (H5SN3y, HON2 a H5N1) bolo priblizne 3 400 pacientov
vystavenych kandidatskej vakcine.

Vicsina reakcii mierna, mala kratke trvanie a bola kvalitativne podobna reakciam vyvolanym beznymi
sezonnymi chripkovymi vakcinami. VSeobecne'sa uzndva, ze pomocny ucinok veduci k zvysenej
imunogénnosti suvisi s mierne vy$sou frekvenciou lokalnych reakcii (vd¢$inou mierna bolest))

v porovnani s beznymi, neadjuvovanymi chfipkovymi vakcinami. Po druhej vakcinacii sa vyskytovalo
menej reakcii v porovnani s prvou,

Neziaduce reakcie zistené pocas’klinickych §tadii s novou testovanou vakcinou st uvedené nizsie
Vyskyt priznakov pozorovanych u pacientov vo veku nad 60 rokov bol niz$i v porovnani s populaciou
vo veku 18 az 60 rokov/

Poruchy nervoyého systému
Vel'mi Casté: bolest=hlavy
Zriedkavé: kenvulzie

Poruchysk6ze a podkozného tkaniva
Casté: pofenie

Mengj<asté: zihl'avka

Zriedkavé: opuch oka

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Vel'mi Casté: myalgia
Casté: artralgia
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Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nevol'nost’

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi Casté: opuch miesta vpichu, bolest’ miesta vpichu, stvrdnutie miesta vpichu, s¢ervenanie miesta
vpichu, Ginava, malatnost’ a chvenie

Casté: ekchymoéza v mieste vpichu a horacka

Menej Casté: chripke podobné ochorenie

Zriedkavé: anafylaxia

Casté reakcie zvy&ajne ustipia do 1 az 2 dni bez liecby.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajtci vo veku 6 mesiacov az 17 rokov

Klinické skusky s Focetriou HIN1v
Bezpecnostné udaje po podani prvej a druhej davky u deti a adolescentov naznacuji porevhatelny

bezpecnostny profil s profilom vykazanym pre formulaciu novej testovanej vakcinyyHSNJ.

U 87 deti vo veku 3 — 8 rokov a u 95 deti a adolescentov vo veku 9 — 17 rokov, ktori dostavali
formulaciu hmotnosti 7,5 pg davku, sa v tyzdni po prvom ockovani preukazali neziaduce ucinky

nasledovnym spdsobom:

Injekcia 1 Injekcia 2
Deti (od 3 do 8 rokov) N=87 N=85
Akékol'vek neziaduce ucinky 67% 61%
Lokalne 56% 49%
Systémové 32% 31%
Hortcka > 38 °C az 38,9 °C 3% 1%
Hortcka 39 °C az 39,9 °C 0% 1%
Hortcka > 40 °C 0% 0%
Akékol'vek iné neziaduce ucinky 13% 15%
Adolescenti (od 9 do 17 rokov) N=95 N=94
Akékol'vek neziaduce ucinky 67% 55%
Lokalne 60% 49%
Systémové 38% 26%
Horucka > 38 °C az 38,9 ?C 2% 1%
Horucka 39 °C az 39,9°€ 0% 0%
Horucka > 40 °C 0% 0%
Akékol'vek iné neziadiice ucinky 11% 9%

Z udajov prexdetiva adolescentov vo veku 3 — 17 rokov vyplyva mierne zniZenie reaktogenity po druhej
davke bez zvysenia miery vyskytu horucky.

Velmi ¢asté reakcie uvadzané u deti a adolescentov od 3 do 17 rokov:
Bolest?; stvrdnutie a erytém, malatnost’, bolest’ svalov, bolest’ hlavy a unava.
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U 80 dojciat vo veku 6 — 11 mesiacov a u 82 batoliat vo veku 12 — 35 mesiacov, ktori dostavali
formulaciu hmotnosti 7,5 pug na davku, sa v tyzdni po prvom oc¢kovani preukazali neziaduce ucinky
nasledovnym spdsobom:

Injekcia 1 Injekcia 2

Dojcata (od 6 do 11 mesiacov) N=80 N=75
Akékol'vek neziaduce ucinky 79% 65%
Lokalne 44% 29%
Systémové 69% 55%
Horucka > 38 °C az 38,9 °C 9% 6%

Hortcka 39 °C az 39,9 °C 2% 4%

Horucka > 40 °C 0% 0%

Akékol'vek iné neziaduce ucinky 29% 28%
Batol’ata (od 12 do 35 mesiacov) N=82 N=81
Akékol'vek neziaduce ucinky 70% 70%
Lokalne 50% 48%
Systémové 55% 44%
Hortcka > 38 °C az 38,9 °C 10% 11%
Hortcka 39 °C az 39,9 °C 4% 1%

Hortcka > 40 °C 1% 0%

Akékol'vek iné neziaduce ucinky 21% 22%

Z udajov pre dojcata a batolata vo veku 6 — 35 mesiacov vyplyva mierne’znizenie reaktogenity po
druhej davke bez zvySenia miery vyskytu horucky.

Vel'mi Casté reakcie uvadzané u 233 dojciat a batoliat vo y€ku'¢“az 35 mesiacov:

Citlivost’, erytém, drazdivost’, nezvycCajny plac¢, ospalost’, diarca a zmena stravovacich navykov.
Stvrdnutie je ¢astou reakciou u batoliat, menej Castorsa v8dk vyskytlo u dojciat.

o Postmarketingové sledovanie

Focetria HIN1v

Okrem neziaducich reakcii uvadzanychv klinickych sktiskach sa zo skusenosti s Focetriou HIN1v po
jej uvedeni na trh uvadzajt aj nasledujuce neziaduce reakcie:

Poruchy krvi a lymfatického systému
Lymfadenopatia.

Poruchy srdca a stdcex€j ¢innosti
Palpitacia, tachykatrdia.

Celkovéporuchy a reakcie v mieste podania
Asténia’

PRoruchy kostrovej a svalovej sustavy, spojivového tkaniva a kosti
Svalova slabost’, bolest’ koncatin.

Poruchy dychacej sustavy
Kasel.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Celkové kozné reakcie vratane pruritu, urtikarie alebo nespecifickych vyrazok; angioedém.

Poruchy a ochorenia gastrointestinilneho traktu
Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu, ako napriklad nevol'nost’, vracanie, abdominalna

bolest’ a hnacka
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Poruchy nervového systému
Bolest hlavy, zavrat, spavost’, synkopa. Neurologické poruchy, ako napriklad neuralgia, parestézia,
ki¢e a neuritida.

Poruchy imunitného systému
Alergické reakcie, anafylaxia vratane dyspnoe, bronchospazmus, opuch hrtana, vedice v zriedkavych
pripadoch k Soku.

Pocas postmarketingovych prieskumov so sezénnymi trivalentnymi vakcinami vo vSetkych vekovych
skupinach a so sezoénnou trivalentnou vakcinou s adjuvansom MF59 s podobnym zlozenim ako
Focetria (inaktivovany povrchovy antigén, adjuvovany s MF59C.1), licencovanymi na pouzitie

u starSich osob nad 65 rokov, sa navysSe pozorovali nasledujice neziaduce reakcie:

Zriedkavé:
Prechodna trombocytopénia.

Vel'mi zriedkavé:
Zapal ciev s prechodnym postihnutim obli¢iek a exsudacny multiformny eryténd’
Neurologické poruchy, ako napriklad encefalomyelitida a Guillain-Barrého syndtom.

Tiomersal:
Tento liek obsahuje ako konzervacnu latku tiomersal (zIu¢enina organieke;j ortuti), a preto sa mozu
vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti (pozri Cast’ 4.4).

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTL
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickéa skupina: vakciny, chripkova vakcina, ATC kod: J07BB02

Klinicka uéinnost’ a bezpeCniost:

Klinické studie s Focetriou HIN1v sucasnosti poskytuji:

o Udaje o bezpeénosti & imunogenite ziskané po podani jednej alebo dvoch davok Focetrie
HIN1v zdravym det'om a adolescentom vo veku 6 mesiacov — 17 rokov a zdravym dospelym
vratane star§ich osob.

Klinické studieypri ktorych sa Focetria verzie obsahujicej HA odvodent od kmena
A/Vietnam/1194/2004 (H5SN1) podala v 1. deni a 22. deil poskytuju:

D) udaje o bezpecnosti a imunogenite u zdravych deti a adolescentov vo veku od 6 mesiacov
do 17 rokov a u dospelych vratane starSich osob.
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Imunitna odpoved’ na Focetriu HIN1v

o Stadie u dospelych a starsich 0sob.

Nizsie sa uvadzaju vysledky tykajiuce sa imunogenity pri dvoch davkach vakciny Focetria HIN1v
hmotnosti 7,5 pg davku z prebiehajuce;j klinickej skusky u dospelych a starSich osob.

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i A/HIN1v u dospelych a starSich pacientov po podani davky Focetrie
hmotnosti 7,5 pg davku boli podla rozboru HI nasledujuce:

Dospeli (18 — 60 rokov)

konverzia alebo
vyznamny narast
(95 % CD

Anti-HA 21 dni po prvej davke (22.den) 21 dni po druhej davke (43.def)
protilatka
Spolu Séronegativne vo Spolu Séronggativfie vo
N=120 vychodiskovej N=120 vyohodiskovej
hodnote hodnote
N=46 N =46
Miera sérologickej 96 % (91-99) 98 % (88-100) 100 % (97-100) 100 % (92-100)
ochrany (95 % CI)
GMR (95 % CI) 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17%30) 75 (45-124)
Sérologicka 88 % (81-93) 98 % (88-100) 95 % (89-98) 100 % (92-100)

* merané rozborom HI

** geometricky priemer mier HI

Stafsie osoby (>60 rokov)

Anti-HA 21 dni po prvej davke (227den) 21 dni po druhej davke (43.den)
protilatka
Spolu S¢ronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=117 vychodiskovej N=117 vychodiskovej
hodnote hodnote
N =25 N=25
Miera sérologickej 73 %\(64480) 60 % (39-79) 88 % (81-93) 84 % (64-95)
ochrany (95 % CI)
GMR (95 % CI) 4,02 (3.1-5.2) 5,48 (2.82-11) 6,85 (5,36-8,75) 18 (8.9-35)
Sérologicka 43 % (34-52) 60 % (39-79) 62 % (53-71) 84 % (64-95)

konverzia alebo
vyznamny nasast
(95 % CI)

o Detisa dospievajlci
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Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1v u deti a adolescentov vo veku 9 — 17 rokov po podani davky Focetrie
hmotnosti 7,5 pg davku boli podla rozboru HI nasledujuce:

Deti a adolescenti (9 — 17 rokov)
Anti-HA 21 dni po prvej davke (22.den) 21 dni po druhej davke (43.dem)
protilatka
Spolu Séronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=88 vychodiskovej N=88 vychodiskovej
hodnote hodnote
N=>5I N=>5l1
Miera sérologickej 97 % (90-99) 94 % (84-99) 99 % (94-100) 98 % (90-100)
ochrany (95 % CI)
GMR (95 % CI) 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-285)
Sérologicka 94 % (87-98) 94 % (84-99) 94 % (87-98) 98 %(90+¥00)
konverzia alebo
vyznamny narast
(95 % CI)

* merané rozborom HI
** geometricky priemer mier HI

Z dostupnych tdajov o odpovedi na druhti davku podant po intervale groeh tyzdnov vyplyva zvysenie
celkového GMT zo 793 na 1065 (N=88) a zvysenie GMT zo 522 na 870+ deti, ktoré boli
séronegativne vo vychodiskovej hodnote (N=51).

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzig®atfaktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1v u deti vo veku 3 — 8 rekovpo podani davky Focetrie hmotnosti 7,5 pg
davku boli podla rozboru HI nasledujuce:

Deti (3 — 8 rokov)

Anti-HA 21 dni po prvej davken22.den) 21 dni po druhej davke (43.den)
protilatka
Spolu Séronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=70 vychodiskovej N=70 vychodiskovej
hodnote hodnote
N =48 N =48

Miera sérologickej 100.% (95-100) 100 % (93-100) | 100 % (95-100) | 100 % (93-100)
ochrany (95 % CI)

GMR (95 % CI) 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)

Sérologicka 99 % (92-100) 100 % (93-100) 99 % (92-100) 100 % (93-100)
konverzia alebo
vyznamny farast
(95 % ©I)

* merané rozborom HI
*& geometricky priemer mier HI

Z Mdajov o odpovedi na druhti davku podant po intervale troch tyzdnov vyplyva zvysenie celkového

GMT z 319 na 702 (N=70) a zvySenie GMT z 247 na 726 u deti, ktoré boli séronegativne vo
vychodiskovej hodnote (N=48).
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Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1v u deti vo veku 12-35 mesiacov po podani Focetrie hmotnosti 7,5 ug na
davku boli podl'a rozboru HI nasledujice:

Deti 12-35 mesiacov

Anti-HA 21 dni po prvej davke (22.dem) 21 dni po druhej davke (43.den)
protilatka
Spolu Séronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=66 vychodiskovej N=66 vychodiskovej
hodnote hodnote
N=45 N=45

Miera sérologickej 100 % (95-100) 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92-100y
ochrany (95 % CI)
GMR (95 % CI) 33 (21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)
Sérologicka 100 % (95-100) 100 % (92-100) | 100 % (95-100) | 100 % (92<100)
konverzia alebo
vyznamny narast
(95 % CI)

* merané rozborom HI

** geometricky priemer mier HI

Z udajov o odpovedi na druhtt davku podant po intervale troch tyZdngv wyplyva zvySenie celkového
GMT z 307 na 873 (N=66) a zvySenie GMT z 243 na 773 u deti, ktoré beli séronegativne vo
vychodiskovej hodnote (N=45).

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzig®asfaktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1v u doj¢iat vo veku 6-11hanesiacov po podani Focetrie hmotnosti 7,5 pg
na davku boli podl'a rozboru HI nasledujuce:

Dojcata 6-11 mesiacov

Anti-HA 21 dni po prvej davken22.den) 21 dni po druhej davke (43.den)
protilatka
Spolu Séronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=57 vychodiskovej N=57 vychodiskovej
hodnote hodnote
N=37 N=37

Miera sérologickej 100, % (94-100) 100 % (91-100) | 100 % (94-100) | 100 % (91-100)
ochrany (95 % CI)

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

Sérologicka 96 % (88-100) 100 % (91-100) 98 % (91-100) 100 % (91-100)
konverzia alebo
vyznamny farast
(95 % ©I)

* merané rozborom HI
*& geometricky priemer mier HI

Z Mdajov o odpovedi na druhti davku podant po intervale troch tyzdnov vyplyva zvysenie celkového
GMT z 274 na 1700 (N=57) a zvySenie GMT z 162 na 1399 u deti, ktoré boli séronegativne vo
vychodiskovej hodnote (N=37).

Doplnkové informacie su dostupné zo stadii vykonanych s vakcinou s podobnym zlozenim ako ma
Focetria, ale s obsahom antigénu odvodeného od virusov HSN1. Prosim, pozrite si pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov:

Pandemicka vakcina proti chripke (HSN1) (s povrchovymi antigénmi, inaktivovana, adjuvovana).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické tidaje ziskané s novou testovanou vakcinou (vakcinou proti HSN1 adjuvovanou s
MF59C.1) a sezénnou vakcinou obsahujiucou adjuvans MF59C.1 na zaklade obvyklych
farmakologickych studii Gi€innosti, toxicity po opakovanom podavani, reprodukcne;j toxicity a
vyvojovej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny,

chlorid draselny,

dihydrogénfosfore¢nan draselny,

dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného,

hexahydrat chloridu hore¢natého,

dihydrat chloridu vapenatého,

citrat sodny,

kyselina citronova,

tiomersal,

voda na injekciu.

Ohl'adom adjuvans, pozri €ast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stadie kompatibility, preto $a tentobliek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

1 rok.

6.4 Speciilne upozopnenia‘na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte
v pdvodnom obale.na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

5,0 ml v injekénej liekovke s 10 davkami (sklenena, typ I) so zatkou (halo-butylova guma). Balenia
obsahujuce 10 kusov.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6 Specizilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vzdy pred natiahnutim davky (0,5 ml) vakciny do injekcnej striekacky liekovku s viac davkami
zl'ahka pretrepte. Natiahnuta vakcina sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu.

Hoci Focetria vo viacdavkovej lieckovke obsahuje konzervaéné latky, ktoré inhibuju rast
mikroorganizmov, za minimalizaciu rizika kontamindcie viacdavkovej liekovky poc¢as nat'ahovania

kazdej davky je zodpovedny pouzivatel’.
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Na stitok na lickovke zapiste datum a ¢as natiahnutia prvej davky.

Liekovku s viac davkami vrat'te medzi jednotlivymi pouzitiami do odporti¢anych podmienok
skladovania pri teplote v rozmedzi 2° az 8° C (36° a 46° F). Liekovka s viac dadvkami by sa optimalne
mala pouzit’ do 24 hodin od prvého natiahnutia.

K dispozicii su udaje, z ktorych vyplyva, ze liekovky s viac ddvkami sa maji pouzit’ najviac

do 72 hodin od prvého natiahnutia, hoci takéto dlhodobejsie doby skladovania nemajt byt
uprednostiiovanym rieSenim.

Nepouzita vakcina alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stilade s miestnymi poziadavkam:

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/07/385/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

12. august 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupnéuna’internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcov biologického lieiva

(Vyrobca zodpovedny za monovalentné sithrnné odbery, pred konecnou filtraciou):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena

Taliansko

(Vyrobca zodpovedny za konec¢nu filtraciu monovalentnych stthrnnych odberov):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)

Taliansko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUGESA'DODAVKY A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHOBDNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

o Drzitel’ rozhodnutia o registracii sa s ¢lepskymi statmi dohodne na opatreniach ul’ahéujucich
identifikaciu a zistite'nost’ podania vakciny’A/HIN1 kazdému pacientovi s cielom
zminimalizovat’ chyby v medikacii a\pomoct’ pacientom a poskytovatelom zdravotne;j
starostlivosti pri nahlasovani neziadugich reakcii. MAH moéze napriklad poskytniit’ nalepky
s navrhovanym nazvom a ¢islom vyrobnej Sarze na kazdom baleni vakciny.

. Drzitel’ rozhodnutia o régiStracii sa s ¢lenskymi Statmi dohodne na mechanizme, ktory
pacientom a poskytogatelPom zdravotnej starostlivosti umozni neustaly pristup

k aktualizovanymyinformaciam o pripravku Focetria.

. Drzitel’ rozhodnutia o registracii sa s ¢lenskymi $tatmi dohodne na poskytovani cielenej
komunikaeie=sposkytovate'mi zdravotne;j starostlivosti, ktora by mala riesit’ nasledovné:

o Spravny spdsob pripravy vakciny pred podanim.

. Neziaduce reakcie, ktoré sa maju prioritne nahlasovat’, t.j. smrtel'né a zivot ohrozujice
reakcie, neCakané vazne neziaduce reakcie a neziaduce ucinky osobitného zaujmu
(AESI - adverse events of special interest).

o Minimalne datové prvky uvadzané v bezpecnostnych spravach k jednotlivym pripadom
s cielom ul'ah¢it’ hodnotenie a identifikaciu podanej vakciny kazdej osobe, vratane

navrhovaného nazvu, vyrobcu vakciny a ¢isla vyrobnej Sarze.

o Ak bol zavedeny Specificky systém oznamovania, sposob nahlasovanie neziaducich reakcii.
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) Oficialne uvolnenie Sarze:

Podl’a ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich predpisov, vykona oficidlne
uvol’nenie Sarze Statne laboratorium alebo laboratorium uréené na tento ucel.

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
Systém dohladu nad liekmi

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi pred uvedenim lieku na trh a pocas celej doby jeho pouzivania
zarucit’ pouzivanie a funk¢nost’ systému dohl'adu nad liekmi uvedeného v Module 1.8.1 k rozhodnutiy
0 registracii.

Plan riadenia rizik (Risk management plan, RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku ma uskutoc¢iiovat’ aktivity v ramci dohl'adu nad liekmisktoré su
podrobne opisané v plane dohl'adu nad liekmi tak, ako boli dohodnuté¢ v RMP predlozZenem

v module 1.8.2 ziadosti o registraciu lieku a vSetkych d’alSich aktualizaciach RMP/gdsthlasenych
Vyborom pre lieky na humanne pouzitie (Comittee for Medicinal Products for Human Use, CHMP).
Podl'a usmernenia vyboru CHMP k systémom riadenia rizika pre lieky na humanue pouzitie,
aktualizovany plan riadenia rizik sa ma predlozit’ v rovnakom case ako d’alsia sprava o periodickom
rozbore bezpecnosti lieku (PSUR).

Okrem toho je potrebné predlozit’ aktualizovany plan riadenia rizikg

o ak sa ziska nova informacia, ktord moze mat’ vplyv na aktualfie Specifikacie bezpecnosti, plan
dohl'adu nad liekmi alebo na ¢innosti zamerané na minimalizaciu rizika,

o do 60 dni od dosiahnutia dolezitého medznikas(v tamci dohl'adu nad liekmi alebo
minimalizacie rizika),

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky.
PSUR
Cyklus PSUR pre liek sa ma riadi€ polrocnym cyklom pokiall CHMP nerozhodne inak.

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHIZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZITIE LIEKU

Neaplikovatel'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

LEPENKOVA SKATULA PRE INJEKCNU STRIEKACKU

1. NAZOV LIEKU

Focetria injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
Chripkova vakcina HIN1v (inaktivovany adjuvovany povrchovy antigén)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka 0,5 ml obsahuje: Lieciva: Povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin
a neuraminidaza), pomnozené vo vajciach a adjuvované s MF59C.1, nasledujticich kménow

A/California/07/2009 (HIN1)-pouzity odvodeny
kmen NYMX X-181 7,5 mikrogramw h¢maglutininu

Adjuvans: Emulzia olej vo vode MF59C.1 obsahujuca ako olejovu fazu sk¥alén stabilizovany
polysorbatom 80 a sorbitantrioleat v citratovom tlmivom roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogénfosforecnan, draselny, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu
sodného, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat chleridu vapenatého, citrat sodny, kyselina
citronova, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia.

1 x jednodavkova naplnena injekCna strickacka s objemom 0,5 ml
10 x jednodavkova naplnené iMéné strickacka s objemom 0,5 ml

5. SPOSOB A GESTA (CESTY) PODANIA

Podava sa intramuskularne do deltového svalu.
Varovanie? Nevstrekujte intravaskularne.
Pred Pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Vakcina sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbov teplotu. Pred pouzitim jemne potraste.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV*ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Likvidujte v sulade s miestnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. — Via Fiorentina, 1 — Si€na, Taliansko.

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE.LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. ROKYNY NA POUZITIE

(06, INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

LEPENKOVA SKATULA PRE 10-DAVKOVU INJEKCNU LIEKOVKU

1. NAZOV LIEKU

Focetria injek¢na suspenzia vo viacdavkovom obale
Chripkova vakcina HIN1v (inaktivovany adjuvovany povrchovy antigén)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka 0,5 ml obsahuje: Lieciva: Povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin
a neuraminidaza), pomnozené vo vajciach a adjuvované s MF59C.1, nasledujticich kménow

A/California/07/2009 (HIN1)-pouzity odvodeny
kmen NYMC X-181 7,5 mikrogramw h¢maglutininu

Adjuvans: Emulzia olej vo vode MF59C.1 obsahujuca ako olejovu fazu sk¥alén stabilizovany
polysorbatom 80 a sorbitantrioleat v citratovom tlmivom roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogénfosforecnan, draselny, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu
sodného, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat chleridu vapenatého, citrat sodny, kyselina
citronova, tiomerzal, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia.
Injekené liekovky
10 x 10 davok po 0,5 ml vakciny’(5'ml)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Podava sa intramuskularne do deltového svalu.
Varovanie: Nevstrekujte intravaskularne.
Rred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

¥ akcina sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu. Pred pouzitim jemne potraste.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV*ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Likvidujte v sulade s miestnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. — Via Fiorentina, 1 — Si€na, Taliansko.

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/07/385/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany(nalekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16\ [=INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE INJEKCNU STRIEKACKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Focetria injekcia
Chripkova vakcina HIN1v
Intramuskularne pouzitie

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim potraste.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMQVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

Uchovéavajte v chladnickes
Novartis V&D S.r.l.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE 1-DAVKOVU INJEKCNU LIEKOVKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Focetria injekcia
Chripkova vakcina HIN1v
Intramuskularne pouzitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim jemne potraste.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMQVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

Viacdavkova liekovka (5 ml)

6. INE

Uchovéavajte v chladnickes
Novartis V&D S.r.l.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Focetria injek¢na suspenzia
Chripkova vakcina HIN1v (s povrchovymi antigénmi, inaktivovana, adjuvovana)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tuto vakcinu, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela:

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

AU

Co je Focetria a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Focetriu
Ako sa podava Focetria

Mozn¢é vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Focetriu

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je FOCETRIA a na &o sa pouZiva

Focetria je vakcina proti chripke spdsobenej virusom A(H1N1v)/2009«

Po zaockovani vytvori imunitny systém cloveka (prirodzeny ebranny systém organizmu) vlastna
ochranu (protilatky) pred tymto ochorenim. Ziadna zlpzka vakciny neméze spdsobit’ chripku.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako peuZijete FOCETRIU

NepouZivajte Focetriu:

ak ste niekedy mali zavazni ziviot ohrozujicu alergick reakciu na ktorakol'vek zlozku pripravku
Focetria (st uvedené na konCi tejto pisomnej informacie) alebo iné stopovo pritomné latky, napr.:
vajicka a kuracia bielkoyifia, ovoalbumin, formaldehyd, kanamycin a neomycinsulfat (antibiotika),
alebo cetyltrimetylaméniambromid (CTAB). Prejavy alergickej reakcie mézu zahfiiat’ svrbivi
koznt vyrazku, dyehawi¢énost’ a opuch tvare a jazyka.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete Focetriu, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Bud’te Zvlast’ opatrny pri pouzivani Focetrie:

ak ste niekedy mali alergicku reakciu bez ohrozenia zivota na ktorakol'vek zlozku obsiahnutti vo
vakcine, tiomersal (iba pri viacdavkovej liekovke), vajicka a kuraciu bielkovinu, ovoalbumin,
formaldehyd, kanamycin a neomycinsulfat (antibiotika), alebo cetyltrimetylamoniumbromid
(CTAB) (viac informécii najdete v Gasti 6 — Dalsie informacie).

ak méate vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa vas to tyka, ockovanie sa posunie
na obdobie, ked’ sa budete citit’ lepSie. Mierna infekcia, akou je prechladnutie, by nemala byt
problémom, no vas lekar alebo zdravotna sestra posudi, ¢i mate byt’ ockovany Focetriou.

ak podstupujete odber krvi kvoli dokazom na urcité virusové infekcie. V prvych tyzditoch po

ockovani Focetriou nemusia byt tieto testy spravne. Povedzte lekarovi, ktory pozaduje tieto
testy, ze vam bola nedavno podana Focetria.
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Lekar vas ma informovat’ o moznosti vyskytu kicov, hlavne ak sa u vas v minulosti vyskytla epilepsia.
Vo vsetkych tychto pripadoch to povedzte SVOJIMU LEKAROVI ALEBO ZDRAVOTNEJ SESTRE,
pretoze vakcinacia nemusi byt’ odporic¢ana alebo moze byt potrebné ju vykonat’ neskor.

Ak mate problémy s krvacanim alebo sa vam l'ahko vytvoria modriny, informujte svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

Iné lieky a Focetria

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis alebo ste boli v poslednom ¢ase ockovany nejakou inou vakcinou,
povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Focetria sa méze podavat’ spolu s typom neadjuvovanych sezénnych vakcin proti chripke, ktorysa
poda injekciou do opacnej koncatiny.

Neexistuju ziadne informacie o podavani vakciny Focetria s inymi vakcinami. Ak sa vSak takejto
situacii neda vyhnut, ockovanie sa ma vykonat na inych konc¢atinach. V takychto pripadoch je
potrebné mat’ na paméti, ze vedlajSie i€inky mozu byt intenzivnejsie.

Tehotenstvo a dojcenie

Oznamte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo si myslite, ze by ste mohili byt tehotna alebo ak
planujete otehotniet’. Prediskutujte so svojim lekarom, ¢i mozete Foéetsiv'dostat’ a vezmite do uvahy
oficidlne odporti¢ania, zalozené na zaklade hlasenych neziaducich udalosti po uvedeni lieku na trh,
pocas druhého a tretiecho trimestra tehotenstva .

Vakcina sa méze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré ucinky uvedené v Casti 4 ,,Mozné vedFajsie ucinky“ mdzu mat’ vplyv na schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Focetria obsahuje

Tato vakcina vo viacdavkovej lieKovke obsahuje konzervacnu latku tiomerzal a je mozné, Ze u vas
vyvolé alergicku reakciu. Inforfiiujte svojho lekara o vSetkych znamych alergiach.

Tento liek obsahuje menej @ko“lsmmol sodika (23 mg) a menej ako 1 mmol draslika (39 mg) na davku
objemu 0,5 ml, t. j. v podstatessodik ani draslik neobsahuje.

3. AKko sa podaya FOCETRIA

Vakcinu vam peda lekar alebo sestricka v sulade s oficidlnymi odporii¢aniami. Vakcina sa poda
injek¢én€ de, svalu (zvycajne do nadlaktia).

Doespeli
Poda sa jedna davka vakciny (0,5 ml).

Zlinickych tdajov vyplyva, Ze jedna davka moze byt postacujica.
V pripade podania druhej davky ma byt interval medzi prvou a druhou davkou najmene;j tri tyzdne.

Starsie osoby:
Jedna davka vakciny (0,5 ml) a druha davka objemu 0,5 ml najskor po troch tyzdnoch.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti a dospievajuci vo veku 3-17 rokov:

Vy alebo vase diet’a dostanete jednu davku vakciny 0,5 ml.

Z dostupnych klinickych udajov vyplyva, Ze jedna davka mdze byt postacujica.

V pripade podania druhej davky ma byt interval medzi prvou a druhou davkou najmene;j tri tyzdne.

Deti vo veku 6 mesiacov az 35 mesiacov:

Vy alebo vase diet’a dostanete jednu davku vakciny 0,5 ml.

Ak ma byt’ podana aj druha davka, medzi prvou a druhou davkou mé uplynut interval minimalne
troch tyzdnov.

Deti mladSie ako 6 mesiacov:
V stiCasnosti sa vakcina pre tuto vekovi skupinu neodporuca.

Po prvej davke pripravku Focetria sa odporuca, aby sa pocas celej ockovacej schémy pouzivala
Focetria (a ziadna ina vakcina proti HIN1v).

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Focetria mbze spdsobovat’ vedlajsie u€inky, hoei saneprejavia u kazdého.
Po ockovani sa mézu vyskytnit’ alergické reakcie, v ojedinelych pripadoch vedtice k Soku. Lekari su

o tejto moznosti informovani a pre takéto pripady maju k dispozi€ii pehotovostnu liecbu.

V klinickych $tudiach vakciny boli vedlajSie uc¢inky mieme, akratkodobé. Vedlajsie ucinky st vo
vSeobecnosti podobné ucinkom sezénnych vakcin proti chripke.

Nizsie uvedené vedl'ajsie GCinky sa vyskytli v klini€k¥y¢h stadiach pripravku Focetria u dospelych,
vratane star§ich osob:

Vel'mi Casté (vyskytuju sa u viac ako 1 potzivateFa z 10):
Bolest’, stvrdnutie koZe v mieste vpichu, zacervenanie miesta vpichu, opuch miesta vpichu, bolest’

v mieste vpichu, bolest’ svalov, bolest hlavy, potenie, inava, celkovy pocit choroby a chvenie

Casté (vyskytujti sa u 1 az 10 pSizivatel'ov zo 100):
Podliatina v mieste vpichu,/ioraéka a nevol'nost’

Menej casté (vyskytuju'sa u’l az 10 pouzivatelov z 1 000):
Priznaky podobné chripke

Zriedkavé (vyskytuju sa u 1 az 10 pouzivatel’a z 10 000):
Kice, opuch oka'a anafylaxia (alergicka reakcia)

Tieto vedFajsie ucinky zvycajne ustipia do 1 az 2 dni bez liecby. Ak pretrvavaju, KONZULTUIJTE
T80 SVOJIM LEKAROM.

Védlajsie ucinky z klinickych skt$ani u deti

Klinické skusanie bolo vykonané s rovnakou vakcinou u deti. VSeobecné vedl'ajsie u¢inky hlasené
vel'mi ¢asto vo vekovej skupine 6-mesacénych — 35-mesacénych podl'a davky boli podrazdenost’,
nezvyc¢ajny pla¢, spavost’, hnacka a zmeny v stravovacich navykoch. Medzi dospievajicimi boli vel'mi
Casté udalosti: potenie, nevolnost’ a prechladnutie. Vel'mi Casté reakcie u deti aj dospievajucich boli
bolest, stvrdnutie koZze v mieste podania injekcie, zaCervenanie miesta podania injekcie, vSeobecny
pocit choroby, bolesti svalov, bolest’ hlavy a tnava.
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Ostatné vedl’ajSie ucinky

Vedlajsie ti¢inky uvedené nizsie sa vyskytli v ditoch alebo tyzdnoch po o¢kovani s Focetriou.

Celkové kozné reakcie vratane svrbenia, urtikarie (zihl'avky), vyrazky alebo opuchu koze a sliznic.
Poruchy zazivacej ststavy, ako napriklad nevol'nost’, vracanie a hnacka.

Bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’, mdloba

Neurologické poruchy, ako napriklad tazka bodava alebo pulzujuca bolest’ pozdiz jedného alebo
viacerych nervov, rezanie, zachvaty, neuritida (zépal nervov)

Opuch uzlin, busenie srdca, slabost’, bolest’ koncatin a kaSel’.

Alergické reakcie, ktoré moze sprevadzat’ dychavica, sipot, opuch hrdla, alebo sposobujice
nebezpecné znizenie krvného tlaku, ktoré v pripade nelieCenia moéze viest’ az k Soku. Lekari vedia
0 tejto moznosti a maju k dispozicii nidzovu liecbu pre takéto pripady.

Z dajov pre deti a dospievajucich vyplyva mierne zniZenie reaktogenity po druhej davke yakciny bez
zvysenia miery vyskytu horacky.

V dnoch alebo tyzdiioch po vakcinécii vakcinami s adjuvansom aj bez adjuvans pedavaniymi bezne
kazdy rok ako prevencia chripky sa okrem toho vyskytli aj vedl'ajsie u¢inky uvgdenémizsie. Tieto
vedl'ajSie ucinky sa s Focetriou mézu vyskytnut’.

Zriedkavé:
Nizky pocet krvnych dosticiek v krvi, ¢o moze spdsobit’ krvacaniesalebowznik podliatin.

Velmi zriedkavé:

Vaskulitida (zapal krvnych ciev, ktory moze sposobovat’ kezné yyrazky, bolest' kibov a problémy
s oblickami), exsuda¢ny multiformny erytém.

Neurologické poruchy, ako napriklad encefalomyelitiday(zapal centralneho nervového systému)

a typ paralyzy znamy ako Guillainov-Barrého syndrém

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni1 sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, které nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela.

5.  AKO UCHOVAVAT FOCETRIU

Tento liek uchovavajte mime-dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Focetfiu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte wehladnicke pri (2°C — 8°C).
Uchovagajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovévajte v mraznicke.

elikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Fitto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Focetria obsahuje

- Liecivo je:
Povrchové antigény chripkového virusu (hemaglutinin a neuraminidaza)* kmena:
A/California/07/2009 (H1N1)-pouzity odvodeny
kmen NYMC X-181 7,5 mikrogramu** na 0,5 ml davku

* pomnozené vo vajciach
** yyjadrené v mikrogramoch hemaglutininu.

- Adjuvans:
Vakcina obsahuje ,,adjuvans* (MF59C.1) na stimulaciu lepsej odpovede. MF59C.1 je olejovakyodna

emulzia obsahujica 9,75 mg skvalénu, 1,175 mg polysorbatu 80 a 1,175 mg sorbitantripleatu
v citratovom tlmivom roztoku. Mnozstva st vyjadrené na davku vakciny objemu 0,5 ml’

- Dal3ie zlozky su:
Dalsie zlozky su: tiomerzal (len viacdavkova liekovka), chlorid sodny, chlofiddraselny,
dihydrogénfosforecnan draselny, dihydrat hydrogénfosforecnanu sodnéhoyzhexahydrat chloridu
horecnatého, dihydrat chloridu vépenatého, citrat sodny, kyselina citrénova a voda na injekciu.

Ako vyzera Focetria a obsah balenia

Focetria je mlieCnobiela tekutina.

Dodava sa:

- v striekacke pripravenej na pouzitie, obsahujicej jedaundavku objemu 0,5 ml na injekciu.
- v liekovke obsahujucej 10 davok po 0,5 ml na injekciu

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trl’

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — Siena

Taliansko.

Vyrobca

Novartis Vaccines and Diagfiosties S.r.1.
Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Taliansko

Tato pisomnasinformacia pre pouZivatela bola aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobnésinformacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http:/iwww.ema.europa.eu/.

Nasledujuce informacie st uréené len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov.

Pokyny na podavanie vakciny:

Vakcina sa nema podavat’ intravaskularne.
Naplnena injekcna striekacka:

Striekacka pripravena na pouzitie, obsahujuca jednu davku objemu 0,5 ml na injekciu:
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Vakcina sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu.
Pred pouZitim jemne potraste.

Viacdavkova injek¢na liekovka:
Liekovka obsahujuca 10 davok (0,5 ml jedna) na injekciu:

Pred natiahnutim davky (0,5 ml) vakciny do striekacky liekovku s viac ddvkami zl'ahka pretrepte.
Natiahnuta vakcina sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu.

Hoci Focetria vo viacdavkovej lieckovke obsahuje konzervaéné latky, ktoré inhibuju rast
mikroorganizmov, za minimalizaciu rizika kontaminacie viacdavkovej liekovky poc€as natahovania
kazdej davky je zodpovedny pouzivatel’.

Na stitok na liekovke zapiste datum a Cas natiahnutia prvej davky.

Liekovku s viac davkami vratte medzi jednotlivymi pouzitiami do odporuc¢anych podmienok
skladovania pri teplote v rozmedzi 2° az 8° C (36° a 46° F). Liekovka s viac davkamifsayma optimalne
pouzit’ do 24 hodin od prvého natiahnutia.

K dispozicii st udaje, z ktorych vyplyva, Ze liekovky s viac ddvkami sa mézu pouzit’ najviac
do 72 hodin od prvého natiahnutia, hoci takéto dlhodobejsie doby skladoyania nemajt byt

uprednostiiovanym rieSenim.

Nepouzita vakcina alebo odpad vzniknuty z lieku mé byt zlikvidovahy w€ulade s miestnymi poziadavkami.
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\
PRILOHA IV éio

VEDECKE ZAVERY A DOVODY, NA ZAKLADE YCH SA ODPORUCA ZMENA
PODMIENOK ROZHODN]{{‘ REGISTRACII
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Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre posudenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre vakcinu Focetria dospel PRAC k tymto
vedeckym zaverom:

Na zaklade zisteni pozorovacej §tidie vykonanej u >2000 gravidnych Zien, ktoré odrazaji
pouzivanie Focetrie u gravidnych Zien, sa vakcinacia Focetriou proti chripke A (HIN1) nezda byt
spojena so zvySenym rizikom neziaducich nasledkov na graviditu, najmi v druhom a tretom
trimestri gravidity. Preto sa odportica prislusné znenie v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku,
ktoré¢ v sicasnosti uvadza obmedzent dostupnost’ klinickych udajov u gravidnych zien, zmenit’ tak,
aby odrazalo nové dostupné informacie.

Vzhl'adom na dostupné udaje, tykajlice sa pouzitia vakciny Focetria pocas tehotenstva, PRAC
povazuje zmeny informacii o lieku za opravnené. CHMP suhlasi s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody, na zaklade ktorych sa odporic¢a zmena podmienok rozhodnutia o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre vakcinu Focetria, je CHMP toho ndzoru, zZe pomer priftosu

a rizika lieku, s obsahom lie€iva chripkovej vakciny HIN1v (inaktivovany adjuvovanyspovichovy
antigén), je priaznivy za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informagidaeh © lieku.
CHMP odportaca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii.
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