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1. LAKEMEDLETS NAMN

Focetria injektionsvitska, suspension i forfylld sprutalnfluensavaccin HIN1v (ytantigen, inaktiverat,
adjuvanterat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ytantigener av influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas)* fran stammen:

A/California/07/2009 (HI1N1)-deriverad stam
med anvindning av NYMC X-181 7,5 mikrogram™** per 0,5 ml dos

* odlat i 4gg
** uttryckt i mikrogram hemagglutinin.

Adjuvanset MF59C.1 innehéller:

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

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension, i forfylld spruta.

Mjolkvit vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Profylax av influensa orsakad\av, viruset A(HIN1v) 2009 (se avsnitt 4.4).
Focetria skall anvédndas i enlighet med officiella riktlinjer.

4.2 Dosering ochsadministreringssitt

Dosrekommefidationerna tar hdnsyn till sakerhets- och immunogenitetsdata fran kliniska studier.

Dosering

Vuxna,(18-60 ar):

En-dos om 0,5 ml vid utsatt datum.

Tmmunogenicitetsdata som inhdmtats tre veckor efter en dos av Focetria HIN1v antyder att en enkel
dos kan vara tillrdcklig. Om en andra dos administreras, bor det finnas ett intervall pd minst tre veckor
mellan den forsta och den andra dosen.

Aldre (>60 ar):

En dos om 0,5 ml vid utsatt datum.
En andra dos vaccin bor ges efter ett intervall pa minst tre veckor.

Pediatrisk population



Barn och ungdomar fran 3 till 17 ar:

En dos om 0,5 ml vid utsatt datum.

Immunogenicitetsdata som inhdmtats tre veckor efter en dos av Focetria HIN1v antyder att en enkel
dos kan vara tillrdcklig. Om en andra dos administreras, bor det finnas ett intervall pd minst tre veckor
mellan den forsta och den andra dosen.

Barn fran 6 ménader till 35 ménader:

En dos om 0,5 ml vid utsatt datum.

Det blir ytterligare en immunrespons pé en andra dos pa 0.5 ml som administreras efter ett intervall pa
tre veckor.

Barn yngre &n 6 ménader:
Inga data finns tillgéngliga for barn yngre &n 6 méanader (se avsnitt 4.8 och 5.1).
Vaccinering rekommenderas inte for narvarande for denna aldersgrupp.

Det rekommenderas att patienter som far en forsta dos av Focetria bor slutfora vaccinatiénskuren med
Focetria HIN1v (se avsnitt 4.4).
Anvindningen av en andra dos skall ta hinsyn till informationen i avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1.

Administreringssétt
Vaccinet skall ges som en intramuskulér injektion, helst i deltoideusmuskeln‘eller anterolateralt i laret
(beroende pa muskelmassan).

4.3 Kontraindikationer

Tidigare anafylaktisk (dvs. livshotande) reaktion mot ndgofi‘av-de ingdende komponenterna i vaccinet
eller restsubstanser (4gg och kycklingprotein, ovalbumid, kdhamycin- och neomycinsulfat,
formaldehyd och cetylmetylammoniumbromid [CTAB]).

Se avsnitt 4.4 for speciella varningar och speciglhférsiktighet.
4.4 Varningar och forsiktighet

Vaccinet kan endast véantas skydda mot influensa orsakad av A/California/07/2009 (H1N1)v-liknande
stammar.

Forsiktighet krdvs vid administrering av detta vaccin till personer med kind &verkénslighet (annan dn
anafylaktisk reaktion) ot den aktiva substansen, mot nagot av hjdlpdmnena, och mot restsubstanser
(4gg och kycklingproteinyovalbumin, kanamycin- och neomycinsulfat, formaldehyd och
cetyltrimetylammenitmbromid [CTAB]).

Liksom for alla injicerbara vacciner skall lamplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
omedelbartdillgingliga i hindelse av en séllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

ImnduhiSering skall skjutas upp hos patienter med allvarlig febersjukdom eller akut infektion.

Focetria skall under inga omsténdigheter ges intravaskulart.

Det finns inga data for subkutan administrering av Focetria. Sjukvardspersonal ska dirfor viga nyttan
mot de potentiella riskerna av administrering av vaccinet till individer med trombocytopeni eller andra

blodningsrubbningar som skulle kontraindicera intramuskulér injektion savida inte den potentiella
nyttan overvéger risken for blodningar.



Fall av konvulsioner med och utan feber har rapporterats hos personer som vaccinerats med Focetria.
De flesta feberkonvulsionerna intrdffade hos pediatriska patienter. Nagra fall observerades hos
personer som tidigare haft epilepsi. Sarskild uppmérksamhet bor édgnas at personer som lider av
epilepsi och ldkaren bor informera personerna (eller fordldrarna) om att konvulsioner eventuellt

kan uppkomma. (Se avsnitt 4.8.)

Antikroppssvaret kan vara otillrdckligt hos patienter med endogen eller iatrogen immunosuppression.
Ett skyddande immunsvar pa vaccinet kanske ej framkallas hos alla som vaccineras (se avsnitt 5.1).

I de fall en andra dos ska administreras bor man vara medveten om att det inte finns nagra sdkerhets-,
immunogenicitets- eller effektivitetsdata som stodjer utbytbarhet mellan Focetria och andra HIN1y-
vacciner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Focetria HIN1v far administreras samtidigt med ett annat icke-adjuvanterande vaccingét $asongsbunden
influensa. Data fran samtidig administrering av Focetria HIN1v med ett icke-adjuvanterande subunit-
vaccin mot sdsongsbunden influensa hos friska vuxna i aldrarna 18-60 tydde inte p&négon interferens

i immunsvaret mot Focetria.

Immunresponsen mot de sdsongsbundna antigenerna var tillfredsstéllande.

Samtidig administrering forknippades inte med hogre frekvenser av lokalaeller systemiska reaktioner
i jaimforelse med administrering av endast Focetria.

Samma studie pavisade att foregdende administrering av adjuyanterade eller icke-adjuvanterade vaccin
mot sdsongsbunden influensa till vuxna och dldre inte paverkamimmunresponsen for Focetria.

Dérfor indikerar data att Focetria kan administreras samtidigt mied icke-adjuvanterade vaccin mot
sdsongsbunden influensa (injektionerna utfors i motsatta” extremiteter).

Det finns inga data om samtidig administrering ayFéeetria och andra vacciner.
Om samtidig administrering med ett annat vacein,Overvigs skall vaccinationerna ges i olika
extremiteter. Det bor noteras att biverkningafhaKan intensifieras.

Efter influensavaccination kan falskt positiva testresultat erhallas vid serologitester med ELISA-metoden
for identifiering av antikroppar mot utmant immunbristvirus-1 (HIV-1), hepatit C-virus och framfor allt
HTLV-1. I sddana fall &r Western Blot-metoden negativ. Dessa 6vergéende, falskt positiva resultat kan
vara en foljd av IgM-produktiemsom svar pa vaccinet.

4.6 Fertilitet, graviditet'och amning

Graviditet

SakerhetsdataMihnstillgingliga for gravida kvinnor som exponerats for Focetria, i synnerhet under
de andra och tredje trimestrarna. Spontant rapporterade biverkningar efter marknadsintroduktionen,
en interventionell studie och stora observationsstudier tyder inte pa nagra direkta eller indirekta
skadliga‘effekter pa graviditeten pa grund av exponering for Focetria.

Vidare,visar data frin vaccinationer av gravida kvinnor med interpandemiska inaktiverade trivalenta
sdsongsvacciner inte att negativa resultat for foster eller moder kan hdnforas till vaccinet.
Apardpersonal bor véiga fordelarna mot de potentiella riskerna med att administrera Focetria-vaccin till
gravida kvinnor och ta hinsyn till officiella rekommendationer.

Amning
Focetria kan administreras under amning.

Fertilitet
En djurstudie med H5N1-prototypvaccin tydde inte pa nagra reproduktionstoxikologiska effekter
(se avsnitt 5.3).



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Vissa av effekterna som ndmns 1 avsnitt 4.8 ”Biverkningar” kan paverka formagan att framfora fordon
eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

) Kliniska provningar

De rapporterade biverkningarna listas enligt foljande frekvens:
Mycket vanliga (=1/10),

Vanliga (21/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100),

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000),

Mycket sillsynta (<1/10 000).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.
Vuxna och dldre

I en klinisk provning fick 131 vuxna och 123 dldre personer tva doser pé 735 _[tg’Focetria .
Sédkerhetsprofilen for Focetria liknade profilen for prototypvaccinen avidSNI-typ. De flesta
biverkningarna var av mild natur och kort varaktighet. Forekomsten ay symptom hos forsokspersoner
over 60 ar var i allménhet ldgre jamfort med hos aldersgruppen 18460,ar.

Mycket vanliga:
smarta, forhardnad och hudrodnad, myalgi, huvudvérk, svettningar, allmén sjukdomskénsla och trotthet.

I kliniska provningar med olika formuleringar (HSN3y HON2 och HSN1) exponerades cirka

3 400 forsokspersoner for prototypvaccin. De flesta re€aktionerna var lindriga till sin art, kortvariga
och kvalitativt likartade dem som framkallas a¥ Kenventionella vacciner mot den arliga influensan.
Det ér allmén vedertaget att adjuvanseffekten Sent forstirker immunogeniciteten ar associerad med en
nagot hogre frekvens av lokala reaktionef (vanligen lindrig smérta) jamfort med konventionella,

icke adjuvanterade influensavacciner, Det var farre reaktioner efter den andra vaccinationen én efter
den forsta.

Biverkningar fran kliniska préyningar med prototypvaccinet &r listade nedan.

Incidensen av biverknidgas Som observerades hos forsokspersoner ver 60 ér var lagre jamfort med
dem i dldersgruppen(18-60 ar.

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanligs=huvudvirk
Sallsyntrkonvulsioner

Hud¢h subkutan vivnad
Vantig: svettning

Mindre vanlig: urticaria
Séllsynt: 6gonsvullnad

Muskuloskeletala systemet, bindvév och ben
Mycket vanlig: myalgi
Vanlig: artralgi

Magtarmkanalen
Vanlig: Illamaende




Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Mycket vanliga: svullnad vid injektionsstillet, smérta vid injektionsstéllet, induration vid
injektionsstillet, rodnad vid injektionsstéllet, trotthet, allmén sjukdomskénsla och frossa.
Vanliga: ekkymos vid injektionsstillet och feber

Mindre vanliga: influensaliknande sjukdom

Sillsynta: anafylaxi

De vanliga reaktionerna forsvinner vanligen inom 1-2 dagar utan behandling.

Pediatrisk population
Barn och ungdomar fran 6 manader till 17 ar

Kliniska prévningar med Focetria HIN1v
Preliminidra sékerhetsdata efter den forsta och andra dosen for barn och ungdomar tyder pa.en

sakerhetsprofil som &r jamforbar med den som rapporterades for prototypvaccinet HSN1.

Biverkningar under veckan efter det forsta vaccineringstillféllet hos 87 barn i aldrarné 38 é&r och 95
barn och ungdomar i dldrarna 9 -17 ar som gavs 7,5 pg- formuleringen rapporterades,enligt foljande:

Injektion 1 Injektion 2

Barn (3 till 8 dr) N=87 N=85
Négon biverkning 67% 61%
Lokala 56% 49%
Systemiska 32% 31%
Feber > 38°C till 38,9°C 3% 1%
Feber 39°C till 39,9°C 0% 1%
Feber > 40°C 0% 0%
Andra biverkningar 13% 15%
Ungdomar (9 till 17 ar) N=95 N=94
Négon biverkning 67% 55%
Lokala 60% 49%
Systemiska 38% 26%
Feber> 38°C till 38,9°C 2% 1%
Feber 39°C till 39,9°C 0% 0%
Feber > 40°C 0% 0%
Andra biverkningar 11% 9%

Data hos barn och ungdoinar i aldrarna 3-17 ar antyder en liten minskning av reaktogeniciteten efter
den andra dosen, utah dokningar av feberfrekvensen.

Mycket vanligayreaktioner som rapporterades hos barn och ungdomar i aldrarna 3 till 17 ar:
Smarta, indgration och hudrodnad, allméin sjukdomskénsla, myalgi, huvudvirk och trétthet.



Biverkningar under veckan efter vaccinationen hos 80 spédbarn 6-11 manader gamla och 82 smabarn
12-35 ménader gamla som fatt 7,5 pg- formuleringen rapporterades enligt nedanstéende tabell:

Injektion 1 Injektion 2

Spéadbarn (6 till 11 minader) N=80 N=75
Négon biverkning 79% 65%
Lokala 44% 29%
Systemiska 69% 55%
Feber >38°C till 38,9°C 9% 6%

Feber 39°C till 39,9°C 2% 4%

Feber > 40°C 0% 0%

Andra biverkningar 29% 28%
Smabarn (12 till 35 manader) N=82 N=81
Négon biverkning 70% 70%
Lokala 50% 48%
Systemiska 55% 44%
Feber >38°C till 38,9°C 10% NY%
Feber 39°C till 39,9°C 4% 1%

Feber >40°C 1% 0%

Andra biverkningar 21% 22%

Data fran spadbarn och smébarn i aldrarna 6-35 ménader tyder pé,en liteh minskning i reaktogenicitet
efter den andra dosen, med ingen 6kning av feberfrekvensen.

Mycket vanliga reaktioner som rapporterades hos 233 spadbasnnoch smabarn i dldrarna 6 till 35 manader:

Ombhet, hudrodnad, irritabilitet, onormalt gritande, sommnighet, diarré och fordndrade dtvanor.
Induration var en vanlig reaktion hos smabarn men (yap mindre vanlig hos spadbarn.

Uppf6ljning efter marknadsintroduktion
Focetria HIN1v

Utover biverkningarna som har rapperterats under de kliniska provningarna, har f6ljande rapporterats
under uppf6ljning efter marknadsintroduktion for Focetria HIN1v:

Blodet och lymfsystemét
Lymfadenopati.

Hjartat
Hjartklappning,takykardi.

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Asteni.

Muskuloskeletala systemet och bindvév
Muskelsvaghet, smértor i extremiteter.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Hosta.

Hud och subkutan vdvnad
Generaliserade hudreaktioner i form av pruritus, urtikaria eller icke-specifika utslag; angioddem.

Magtarmkanalen
Storningar i magtarmkanalen som illaméende, krdkningar, buksmartor och diarré.




Centrala och perifera nervsystemet
Huvudvirk, yrsel, sdmnighet, synkope. Neurologiska sjukdomarsom neuralgi, parestesi, konvulsioner
och neurit.

Immunsystemet
Allergiska reaktioner, anafylaxi inklusive dyspné, bronkospasm, laryngalt 6dem, som i sillsynta fall

leder till chock.

Dessutom, har foljande biverkningar rapporterats vid uppfoljning efter marknadsintroduktion av
sdsongsbundna trivalenta vacciner i alla aldersgrupper och med det MF59-adjuvanterade, sdsongsbundna
trivalenta vaccinet med liknande sammanséttning som Focetria (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat med,
MF59C.1), licensierade for anvandning till dldre patienter 6ver 65 ar:

Séllsynta:
Overgaende trombocytopeni.

Mycket séllsynta:
Vaskulit med &vergéende njurpaverkan och erythema exsudativum multiforme,
Neurologiska sjukdomar som encefalomyelit och Guillain-Barrés syndrom(

4.9 Overdosering

Inget fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner. InfluenSavaecin, ATC-kod JO7BBO02.

Klinisk effekt och sikerhet

Kliniska studier med Focetria HIN Iy’tillhandahaller for ndrvarande:

. Sékerhets- och immunogenieitetsdata som inhdmtats efter administrering av en eller tva doser
med Focetria HIN1v fill friska barn och ungdomar i aldrarna 6 ménader-17 ar och till friska
vuxna, inklusive dldre personer.

Kliniska studier i vilka etf version av Focetria som innehéller HA fran A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

administrerades dag I~och dag 22 tillhandahéller:

o Sékerh&ts»och immunogenicitetsdata hos friska barn och ungdomar i aldrarna 6 ménader till
17 ar-eeh/os vuxna, inklusive dldre personer.

Immuanrespons for Focetria HIN1v

o Studier pa vuxna och dldre

Immunogenicitetsresultat for tva doser med 7,5 pug Focetria HIN1v vaccin fran den padgaende kliniska
studien for vuxna och éldre personer visas nedan.



Frekvensen av seroprotektion* och serokonversion* och serokonversionsfaktorn** for anti-HA-
antikropp till A/HIN1v hos vuxna och dldre, métta med HI-analys efter administrering av 7,5 pg
Focetria, var foljande:

Vuxna (18-60 ér)
Anti-HA antikropp 21 dagar efter 1:a dosen (dag 22) 21 dagar efter 2:a dosen (dag 43)
Totalt Seronegativ vid Totalt Seronegativ vid
N=120 baslinje N=120 baslinje
N=46 N=46
Seroprotektions- 96% (91-99) 98% (88-100) 100% (97-100) 100% (92-100)
frekvens (95% CI)
GMR (95% CI) 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45-124)
Serokonversion eller 88% (81-93) 98% (88-100) 95% (89-98) 100% (924100)
Betydande 6kning
(95% CI)

* uppmétt via Hl-analys
** geometrisk genomsnittskvot for HI

Aldre personer (>60 4r)
Anti-HA antikropp 21 dagar efter 1:a dosen (dag 22) 21 dagaréefter 2:a dosen (dag 43)
Totalt Seronegativ vid Tdtalt Seronegativ vid
N=117 baslinje N=I17 baslinje
N=25 N=25
Seroprotektions- 73% (64-80) 60% (39-79) 88% (81-93) 84% (64-95)
frekvens (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)
Serokonversion eller 43% (34-52) 60% (39-29) 62% (53-71) 84% (64-95)
Betydande 6kning
(95% CI)
. Pediatrisk population

Frekvensen av seroprotektion* och serokornversion* och serokonversionsfaktorn®** for anti-HA-antikropp
till HIN1v hos barn och ungdomasd &ldrarna 9-17 ar, métta med Hl-analys efter administrering av 7,5 pg
Focetria, var foljande:

Barn och ungdomar (9-17 ar)
Anti-HA antikropp 21 dagar efter 1:a dosen (dag 22) 21 dagar efter 2:a dosen (dag 43)
Totalt Seronegativ vid Totalt Seronegativ vid
N=88 baslinje N=88 baslinje
N=51 N=51
Seroprotektions- 97% (90-99) 94% (84-99) 99% (94-100) 98% (90-100)
frekveis 95% CI)
GMRY95% CI) 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
Serokonversion eller 94% (87-98) 94% (84-99) 94% (87-98) 98% (90-100)
Betydande 6kning
(95% CI)

* uppmétt via Hl-analys
** geometrisk genomsnittskvot for HI

Data for responsen pa en andra dos som administrerades efter ett intervall pa tre veckor pavisade en
Okning av dvergripande GMT fran 793 till 1 065 (N=88) och en 6kning av GMT fran 522 till 870 hos
barn som var seronegativa vid baslinjen (N=51).



Frekvensen av seroprotektion* och serokonversion* och serokonversionsfaktorn** for anti-HA-
antikropp till HIN1v hos barn i dldrarna 3-8 ar, méitta med Hl-analys efter administrering av 7,5 pg

Focetria, var foljande:

Barn (3-8 ér)

Anti-HA antikropp 21 dagar efter 1:a dosen (dag 22) 21 dagar efter 2:a dosen (dag 43)
Totalt Seronegativ vid Totalt Seronegativ vid
N=70 baslinje N=70 baslinje
N=48 N=48
Seroprotektions- 100% (95-100) 100% (93-100) 100% (95-100) 100% (93-100)
frekvens (95% CI)
GMR (95% CI) 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)

Serokonversion eller 99% (92-100)
Betydande 6kning
(95% CI)

100% (93-100)

99% (92-100) 100% (9234100)

* uppmétt via Hl-analys
** geometrisk genomsnittskvot for HI

Data for responsen pa en andra dos som administrerades efter ett intervall pa tre veckor pavisade en
okning av dvergripande GMT fran 319 till 702 (N=70) och en 6kning av GNM Ffran 247 till 726 hos
barn som var seronegativa vid baslinjen (N=48).

Frekvensen av seroprotektion* och serokonversion* och serokonversionsfaktorn** for anti-HA-
antikropp till HIN1v hos barn i dldrarna 12-35 manader, méatta‘'med HI-analys efter administrering

av 7,5 ug Focetria, var foljande:

Barn 12-35 méanader

Anti-HA antikropp 21 dagar efter 1:a dosen (dag 22) | 21 dagar efter 2:a dosen (dag 43)
Totalt Seroriegativ vid Totalt Seronegativ vid
N=66 baslinje N=66 baslinje

N=45 N=45

Seroprotektionsfrekvens | 100% (95:100) | 100% (92-100) 100% 100% (92-100)

(95% CI) (95-100)

GMR (95% CI) 33 (21451) 48 (29-79) 93 145 (88-238)

(54-159)

Serokonversion eller 100% (95-100) | 100% (92-100) | 100% (95-100) | 100% (92-100)

betydende 6kning

(95% CI)

* uppmétt via Hl-analys
** geometrisk gendmsnittskvot for HI

Data for regpofiSen pa en andra dos som administrerades efter ett intervall pa tre veckor pavisade en
okning avigvergripande GMT fran 307 till 873 (N=66) och en 6kning av GMT fran 243 till 733 hos
barn.som var seronegativa vid baslinjen (N=45).
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Frekvensen av seroprotektion* och serokonversion* och serokonversionsfaktorn** for anti-HA-
antikropp till HIN1v hos spéddbarn i &ldrarna 6-11 ménader, métta med Hl-analys efter administering
av 7,5 pg Focetria var foljande:

Spéadbarn 6-11 méanader

Anti-HA antikropp 21 dagar efter 1:a dosen (dag 22) | 21 dagar efter 2:a dosen (dag 43)
Totalt Seronegativ vid Totalt Seronegativ vid
N=57 baslinje N=57 baslinje
N=37 N=37

Seroprotektionsfrekvens | 100% (94-100) | 100% (91-100) | 100% (94-100) | 100% (91-100)
(95% CI)

GMR (95% CI) 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)
Serokonversion eller 96% (88-100) | 100% (91-100) | 98% (91-100) | 100% (91~100)
betydande 6kning

(95% CI)

* uppmétt via Hl-analys
** geometrisk genomsnittskvot for HI

Data for responsen pa en andra dos som administrerades efter ett intervall pa tre veckor pavisade en
Okning av dvergripande GMT fran 274 till 1700 (N=57) och en 6kning av @M¥F fran 162 till 1399 hos
barn som var seronegativa vid baslinjen (N=37).

Ytterligare information finns tillgdnglig fran studier som genomfortymed ett vaccin som liknar Focetria
i sammanséttning men innehéller antigen som hérstammar franH§N.L-virus. Se Produktinformation for
pandemiskt influensavaccin (HSN1) (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data erhéllna med prototypvaccinet (MF59C.1-adjuvanterat HSN1-vaccin) och med

sdsongsvaccin som innehaller MES9C A -adjuvanset visade inga sérskilda risker for ménniska baserat
pa géngse studier avseende effektivitet, allméntoxicitet och reproduktions- och utvecklingstoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid}

Kaliumkdorid,
Kaliumdivéatefosfat,
Dinatriumfosfatdihydrat,
Magnesiumkloridhexahydrat,
Kalciumkloriddihydrat,
Natriumcitrat,

Citronsyra,

Vatten for injektionsvatskor.

For adjuvanset, se avsnitt 2.
6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.
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6.3 Hallbarhet

1 &r.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2—8 °C). Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml i forfylld spruta (typ 1-glas) med kolvpropp (brombutylgummi). Férpackningar med 1 och
10 styck.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vaccinet skall vara rumstempererat nir det anvénds. Skakas varsamt fore anyéndning.
Ej anvint lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 —Sigha, Italien.
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSATINING
EU/1/07/385/001

EU/1/07/385/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

12 augusti 2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information.gm./detta lidkemedel finns tillgénglig p4 Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA)
hemsida http-//www.ema.europa.eu/.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Focetria injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Influensavaccin HIN1v (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ytantigener av influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas)* fran stammen:

A/California/07/2009 (HI1N1)-deriverad stam
med anvindning av NYMC X-181 7,5 mikrogram™** per 0,5 ml dos

* odlat i 4gg
** uttryckt i mikrogram hemagglutinin.

Adjuvanset MF59C.1 innehéller:

skvalen 9,75 milligram
polysorbat 80 1,175 milligram
sorbitantrioleat 1,175 milligram
Hjalpamnen:

tiomersal 0,05 milligram

Detta ér en flerdosbehallare. Se avsnitt 6.5 for antalet doser penidjektionsflaska.

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1¢

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension.
Mjolkvit vtska.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Profylax av influensa orsakad av viruset A(HIN1v) 2009 (se avsnitt 4.4).
Focetria skall anvdndas i enlighet med officiella riktlinjer.

4.2 Dosering/och administreringssitt
Dosrekomiendationerna tar hénsyn till sikerhets-och immunogenicitetsdata fran kliniska studier.

Dosering

NVuxna (18-60 &r):

En dos om 0,5 ml vid utsatt datum.

Immunogenicitetsdata som inhdmtats tre veckor efter en dos av Focetria HIN1v antyder att en enkel
dos kan vara tillracklig.

Om en andra dos administreras, bor det finnas ett intervall p4 minst tre veckor mellan den forsta och
den andra dosen.

Aldre (>60 ar):

En dos om 0,5 ml vid utsatt datum.
En andra dos vaccin bor ges efter ett intervall pad minst tre veckor.
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Pediatrisk population

Barn och ungdomar fran 3 till 17 ar:

En dos om 0,5 ml vid utsatt datum.

Immunogenicitetsdata som inhdmtats tre veckor efter en dos av Focetria HIN1v antyder att en enkel
dos kan vara tillrdcklig. Om en andra dos administreras, bor det finnas ett intervall pd minst tre veckor
mellan den forsta och den andra dosen.

Barn frén 6 ménader till 35 ménader:
En dos om 0,5 ml vid utsatt datum.Det finns ytterligare en immunrespons pa en andra dos pa 0,5 ml
som administreras efter ett intervall pé tre veckor.

Barn yngre dn 6 ménader:
Inga data finns tillgdngliga for barn yngre dn 6 manader (se avsnitt 4.8 och 5.1).
Vaccinering rekommenderas inte for nidrvarande for denna &ldersgrupp.

Det rekommenderas att patienter som far en forsta dos av Focetria bor slutfora vaceinationskuren med
Focetria HIN1v (se avsnitt 4.4).
Anvindningen av en andra dos skall ta hinsyn till informationen i avsnitt 4.4 4'¢ och 5.1.

Administreringssatt
Vaccinet skall ges som en intramuskulér injektion, helst i deltoideusmuskeln eller anterolateralt i laret

(beroende pad muskelmassan).

4.3 Kontraindikationer

Tidigare anafylaktisk (dvs. livshotande) reaktion mot nggen-av de ingdende komponenterna i vaccinet
eller restsubstanser (4gg och kycklingprotein, ovalbumin, kanamycin- och neomycinsulfat,
formaldehyd och cetylmetylammoniumbromid [CTAB).

Se avsnitt 4.4 for speciella varningar och speCicl forsiktighet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vaccinet kan endast véntas skyddaumot influensa orsakad av A/California/07/2009 (H1N1)v-liknande
stammar.

Forsiktighet krdvs vid administrering av detta vaccin till personer med kénd overkénslighet (annan &n
anafylaktisk reaktion) mot den aktiva substansen, mot ndgot av hjélpdmnena, mot tiomersal och mot
restsubstanser (dggyoeh kycklingprotein, ovalbumin, kanamycin- och neomycinsulfat, formaldehyd
och cetyltrimétylammoniumbromid [CTAB]).

Liksom for@lla injicerbara vacciner skall ldmplig medicinsk behandling och dvervakning alltid finnas
omedelbart'tillgéngliga i hdndelse av en sillsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Tmmunisering skall skjutas upp hos patienter med allvarlig febersjukdom eller akut infektion.

Focetria skall under inga omsténdigheter ges intravaskulart.

Det finns inga data for subkutan administrering av Focetria. Sjukvardspersonal ska darfor vaga nyttan
mot de potentiella riskerna av administrering av vaccinet till individer med trombocytopeni eller andra

blodsjukdomar som skulle kontraindicera intramuskulér injektion sdvida inte de potentiella nyttan
Overvéger risken for blodningar.

14



Fall av konvulsioner med och utan feber har rapporterats hos personer som vaccinerats med Focetria.
De flesta feberkonvulsionerna intrdffade hos pediatriska patienter. Nagra fall observerades hos
personer som tidigare haft epilepsi. Sarskild uppmérksamhet bor édgnas at personer som lider av
epilepsi och ldkaren bor informera personerna (eller fordldrarna) om att konvulsioner eventuellt kan
uppkomma. (Se avsnitt 4.8.)

Antikroppssvaret kan vara otillrdckligt hos patienter med endogen eller iatrogen immunosuppression.
Ett skyddande immunsvar pa vaccinet kanske ej framkallas hos alla som vaccineras (se avsnitt 5.1).

I de fall en andra dos ska administreras bor man vara medveten om att det inte finns nagra sdkerhets-,
immunogenicitets- eller effektivitetsdata som stddjer utbytbarhet mellan Focetria och andra
H1Nl1v-vacciner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Focetria HIN1v far administreras samtidigt med ett annat icke-adjuvanterande vaccingét $asongsbunden
influensa. Data fran samtidig administrering av Focetria HIN1v med ett icke-adjuvanterande subunit-
vaccin mot sdsongsbunden influensa hos friska vuxna i aldrarna 18-60 tydde inte p&négon interferens

i immunsvaret mot Focetria.

Immunresponsen mot de sdsongsbundna antigenerna var tillfredsstéllande.

Samtidig administrering forknippades inte med hogre frekvenser av lokalaeller systemiska reaktioner
i jaimforelse med administrering av endast Focetria.

Samma studie pavisade att foregdende administrering av adjuyanterade eller icke-adjuvanterade vaccin
mot sdsongsbunden influensa till vuxna och dldre inte paverkamimmunresponsen for Focetria.

Dérfor indikerar data att Focetria kan administreras samtidigt mied icke-adjuvanterade vaccin mot
sdsongsbunden influensa (injektionerna utfors i motsatta” extremiteter).

Det finns inga data om samtidig administrering ayFéeetria och andra vacciner.
Om samtidig administrering med ett annat vacein,Overvigs skall vaccinationerna ges i olika
extremiteter. Det bor noteras att biverkningafhaKan intensifieras.

Efter influensavaccination kan falskt positiva testresultat erhallas vid serologitester med ELISA-
metoden for identifiering av antikroppar mot humant immunbristvirus-1 (HIV-1), hepatit C-virus och
framfor allt HTLV-1. I sadana fallNiz Western Blot-metoden negativ. Dessa 6vergdende, falskt positiva
resultat kan vara en foljd av IgM-produktion som svar pa vaccinet.

4.6 Fertilitet, graviditet'och amning

Graviditet

Sakerhetsdatasihnstillgingliga for gravida kvinnor som exponerats for Focetria, i synnerhet under
de andra och tredje trimestrarna. Spontant rapporterade biverkningar efter marknadsintroduktionen,
en interventionell studie och stora observationsstudier tyder inte pa nigra direkta eller indirekta
skadligd‘effekter pa graviditeten pa grund av exponering for Focetria.

Viddre,visar data frdn vaccinationer av gravida kvinnor med interpandemiska inaktiverade trivalenta
Sdsongsvacciner inte att negativa resultat for foster eller moder kan hénforas till vaccinet.
AMfardpersonal bor viga fordelarna mot de potentiella riskerna med att administrera Focetria-vaccin till
gravida kvinnor och ta hinsyn till officiella rekommendationer.

Amning
Focetria kan administreras under amning.

Fertilitet

En djurstudie med H5N1-prototypvaccin tydde inte pa nagra reproduktionstoxikologiska effekter
(se avsnitt 5.3).
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Vissa av effekterna som ndmns 1 avsnitt 4.8 ”Biverkningar” kan paverka formagan att framfora fordon
eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

) Kliniska provningar

De rapporterade biverkningarna listas enligt foljande frekvens:
Mycket vanliga (=1/10),

Vanliga (21/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100),

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000),

Mycket sillsynta (<1/10 000).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad:

Vuxna och dldre

I en klinisk prévning fick 131 vuxna och 123 dldre personer tva doser pa 735, [t Focetria.
Sédkerhetsprofilen for Focetria liknade profilen for prototypvaccinen aviSNI-typ. De flesta
biverkningarna var av mild natur och kort varaktighet. Forekomsten ay ‘symptom hos forsokspersoner
over 60 ar var i allménhet ldgre jamfort med hos aldersgruppen 18460,ar.

Mycket vanliga:
smarta, forhardnad och hudrodnad, myalgi, huvudvérk, svettningar, allmén sjukdomskénsla och trotthet

I kliniska provningar med olika formuleringar (HSN3y HON2 och HSN1) exponerades cirka

3 400 forsokspersoner for prototypvaccin. De flesta r€aktionerna var lindriga till sin art, kortvariga
och kvalitativt likartade dem som framkallas ay Kenventionella vacciner mot den arliga influensan.
Det ér allmén vedertaget att adjuvanseffekten Sent forstirker immunogeniciteten ar associerad med en
nagot hogre frekvens av lokala reaktionef (vanligen lindrig smérta) jamfort med konventionella, icke
adjuvanterade influensavacciner. Det var¥farre reaktioner efter den andra vaccinationen én efter

den forsta.

Biverkningar fran kliniska préyhingar med prototypvaccinet &r listade nedan.

Incidensen av biverknidgas Som observerades hos forsokspersoner 6ver 60 ér var lagre jamfort med
dem i aldersgruppen(18-60 ar.

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanligs=huvudvirk
Sallsyntrkonvulsioner

Hud¢h subkutan vivnad
Vantig: svettning

Mindre vanlig: urticaria
Séllsynt: 6gonsvullnad

Muskuloskeletala systemet, bindvév och ben
Mycket vanlig: myalgi
Vanlig: artralgi

Magtarmkanalen
Vanlig: Illamaende
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Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Mycket vanliga: svullnad vid injektionsstillet, smérta vid injektionsstéllet, induration vid
injektionsstillet, rodnad vid injektionsstillet, trotthet, allmén sjukdomskénsla och frossa.
Vanliga: ekkymos vid injektionsstillet och feber

Mindre vanliga: influensaliknande sjukdom

Sillsynta: anafylaxi

De vanliga reaktionerna forsvinner vanligen inom 1-2 dagar utan behandling.

Pediatrisk population
Barn och ungdomar fran 6 manader till 17 ar

Kliniska provningar med Focetria HIN1v

Preliminédra sdkerhetsdata efter den forsta och andra dosen for barn och ungdomar tyder pa-en
sakerhetsprofil som &r jamforbar med den som rapporterades for prototypvaccinet HSNJ.

Biverkningar under veckan efter det forsta vaccineringstillfillet hos 87 barn i dldrarna‘$-8 &r och 95 barn
och ungdomar i dldrarna 9 -17 ar som gavs 7,5 ug- formuleringen rapporterades ehligt foljande:

Injektion 1 Injektion 2

Barn (3 till 8 dr) N=87 N=85
Négon biverkning 67% 61%
Lokala 56% 49%
Systemiska 32% 31%
Feber > 38°C till 38,9°C 3% 1%
Feber 39°C till 39,9°C 0% 1%
Feber > 40° C 0% 0%
Andra biverkningar ¥3% 15%
Ungdomar (9 till 17 ar) N=95 N=94
Négon biverkning 67% 55%
Lokala 60% 49%
Systemiska 38% 26%
Feber > 38°C till 38,9°C 2% 1%
Feber 39°C to 39,9°C 0% 0%
Feber > 40°C 0% 0%
Andra biverkningar 11% 9%

Data hos barn och tigdomar i &ldrarna 3-17 ar antyder en liten minskning av reaktogeniciteten efter
den andra dosen, Gitan okningar av feberfrekvensen.

Mycket vanligareaktioner som rapporterades hos barn och ungdomar i aldrarna 3 till 17 ar:
Smarta, fiduration och hudrodnad, allmén sjukdomskénsla, myalgi, huvudvérk och trétthet.
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Biverkningar under veckan efter vaccinationen hos 80 spédbarn 6-11 manader gamla och 82 smabarn
12-35 ménader gamla som fatt 7,5 pg- formuleringen rapporterades enligt nedanstéende tabell:

Injektion 1 Injektion 2

Spéadbarn (6 till 11 minader) N=80 N=75
Négon biverkning 79% 65%
Lokala 44% 29%
Systemiska 69% 55%
Feber >38°C till 38,9°C 9% 6%

Feber 39°C till 39,9°C 2% 4%

Feber > 40°C 0% 0%

Andra biverkningar 29% 28%
Smabarn (12 till 35 manader) N=82 N=81
Négon biverkning 70% 70%
Lokala 50% 48%
Systemiska 55% 44%
Feber >38°C till 38,9°C 10% NY%
Feber 39°C till 39,9°C 4% 1%

Feber >40°C 1% 0%

Andra biverkningar 21% 22%

Data fran spadbarn och smébarn i aldrarna 6-35 ménader tyder pé,en liteh minskning i reaktogenicitet
efter den andra dosen, och ingen dkning av feberfrekvensen.

Mycket vanliga reaktioner som rapporterades hos233 spddbasn‘eech smébarn i aldrarna 6 till 35 méanader:

Ombhet, hudrodnad, irritabilitet, onormalt gritande, sommnighet, diarré och fordndrade dtvanor.
Induration var en vanlig reaktion hos smabarn men (yap mindre vanlig hos spadbarn.

Uppf6ljning efter marknadsintroduktion
Focetria HIN1v

Utover biverkningarna som har rapperterats under de kliniska provningarna, har f6ljande rapporterats
under uppf6ljning efter marknadsintroduktion for Focetria HIN1v:

Blodet och lymfsystemét
Lymfadenopati.

Hjartat
Hjartklappning,takykardi.

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Asteni

Muskuloskeletala systemet och bindvév
Muskelsvaghet, smértor i extremiteter.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Hosta.

Hud och subkutan vdvnad
Generaliserade hudreaktioner i form av pruritus, urtikaria eller icke-specifika utslag; angioddem.

Magtarmkanalen
Storningar i magtarmkanalen som illaméende, krdkningar, buksmartor och diarré.
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Centrala och perifera nervsystemet
Huvudvirk, yrsel, sdmnighet, synkope. Neurologiska sjukdomarsom neuralgi, parestesi, konvulsioner
och neurit.

Immunsystemet
Allergiska reaktioner, anafylaxi inklusive dyspné, bronkospasm, laryngealt 6dem, som i séllsynta fall

leder till chock.

Dessutom har foljande biverkningar rapporterats vid uppfoljning efter marknadsintroduktion av
sdsongsbundna trivalenta vacciner i alla aldersgrupper och med det MF59-adjuvanterade, sdsongsbundna
trivalenta vaccinet med liknande sammanséttning som Focetria (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat med,
MF59C.1), licensierade for anvandning till dldre patienter 6ver 65 ar:

Séllsynta
Overgaende trombocytopeni.

Mycket sdllsynta
Vaskulit med 6vergdende njurpaverkan och erythema exsudativum multiforme,
Neurologiska sjukdomar som encefalomyelit och Guillain-Barrés syndrom(

Tiomersal
Detta likemedel innehéller tiomersal (en kvicksilverforening) somkenserveringsmedel och det ér
déarfor mojligt att sensibiliseringsreaktioner upptrader (se avsnitt 4.4)/

4.9 Overdosering

Inget fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vacginer. Influensavaccin, ATC-kod JO7BB02

Klinisk effekt och sidkerhep

Kliniska studier med Focetria HIN1v tillhandahéller for ndrvarande:

o Sakerhets- oeh immunogenicitetsdata som inhdmtats efter administrering av en eller tvd doser
med Focetu@HIN1v till friska barn och ungdomar i dldrarna 6 manader-17 ar och till friska
vuxna, fnklusive dldre personer.

Kliniskastudier i vilka en version av Focetria som innehéller HA fran A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

adminiStrerades dag 1 och dag 22 tillhandahéller:

J Sdkerhets- och immunogenicitetsdata hos friska barn och ungdomar i aldrarna 6 ménader till
17 ar och hos vuxna, inklusive dldre personer.

Immunrespons for Focetria HIN1v

) Studier pa vuxna och dldre

Immunogenicitetsresultat for tva doser med 7,5 ug Focetria HIN1v vaccin fran den pagaende kliniska
studien for vuxna och dldre personer visas nedan.
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Frekvensen av seroprotektion* och serokonversion* och serokonversionsfaktorn** for anti-HA-
antikropp till A/HIN1v hos vuxna och dldre, métta med HI-analys efter administrering av 7,5 pg
Focetria, var foljande:

Vuxna (18-60 ér)
Anti-HA antikropp 21 dagar efter 1:a dosen (dag 22) 21 dagar efter 2:a dosen (dag 43)
Totalt Seronegativ vid Totalt Seronegativ vid
N=120 baslinje N=120 baslinje
N=46 N=46
Seroprotektions- 96% (91-99) 98% (88-100) 100% (97-100) 100% (92-100)
frekvens (95% CI)
GMR (95% CI) 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45-124)
Serokonversion eller 88% (81-93) 98% (88-100) 95% (89-98) 100% (924100)
Betydande 6kning
(95% CI)

* uppmétt via Hl-analys
** geometrisk genomsnittskvot for HI

Aldre personer (>60 4r)
Anti-HA antikropp 21 dagar efter 1:a dosen (dag 22) 21 dagaréefter 2:a dosen (dag 43)
Totalt Seronegativ vid Tdtalt Seronegativ vid
N=117 baslinje N=I17 baslinje
N=25 N=25
Seroprotektions- 73% (64-80) 60% (39-79) 88% (81-93) 84% (64-95)
frekvens (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)
Serokonversion eller 43% (34-52) 60% (39-29) 62% (53-71) 84% (64-95)
Betydande 6kning
(95% CI)

e Pediatrisk population

Frekvensen av seroprotektion* och serokonversion* och serokonversionsfaktorn®** for anti-HA-antikropp
till HIN1v hos barn och ungdomasd aldrarna 9-17 ar, méatta med Hl-analys efter administrering av 7,5 pg
Focetria, var foljande:

Barn och ungdomar (9-17 ér)
Anti-HA antikropp 21 dagar efter 1:a dosen (dag 22) 21 dagar efter 2:a dosen (dag 43)
Totalt Seronegativ vid Totalt Seronegativ vid
N=88 baslinje N=88 baslinje
N=51 N=51
Seroprotektipns- 97% (90-99) 94% (84-99) 99% (94-100) 98% (90-100)
frekvens (95% CI)
GMRY95% CI) 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
SeroKonversion eller 94% (87-98) 94% (84-99) 94% (87-98) 98% (90-100)
Betydande 6kning
(95% CI)

* uppmitt via Hl-analys
** geometrisk genomsnittskvot for HI

Data for responsen pa en andra dos som administrerades efter ett intervall pa tre veckor pavisade en

okning av dvergripande GMT fran 793 till 1 065 (N=88) och en dkning av GMT fran 522 till 870 hos
barn som var seronegativa vid baslinjen (N=51).
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Frekvensen av seroprotektion* och serokonversion* och serokonversionsfaktorn** for anti-HA-
antikropp till HIN1v hos barn i dldrarna 3-8 ar, méitta med Hl-analys efter administrering av 7,5 pg
Focetria, var foljande:

Barn (3-8 ér)
Anti-HA antikropp 21 dagar efter 1:a dosen (dag 22) 21 dagar efter 2:a dosen (dag 43)
Totalt Seronegativ vid Totalt Seronegativ vid
N=70 baslinje N=70 baslinje
N=48 N=48
Seroprotektions- 100% (95-100) 100% (93-100) 100% (95-100) 100% (93-100)
frekvens (95% CI)
GMR (95% CI) 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)
Serokonversion eller 99% (92-100) 100% (93-100) 99% (92-100) 100% (934100)
Betydande 6kning
(95% CI)

* uppmétt via Hl-analys
** geometrisk genomsnittskvot for HI

Data for responsen pa en andra dos som administrerades efter ett intervall pa tre veckor pavisade en
okning av dvergripande GMT fran 319 till 702 (N=70) och en 6kning av GNM Ffran 247 till 726 hos
barn som var seronegativa vid baslinjen (N=48).

Frekvensen av seroprotektion* och serokonversion* och serokonversionsfaktorn** for anti-HA-
antikropp till HIN1v hos barn i dldrarna 12-35 manader, métta‘'med HI-analys efter administering av
7,5 ug Focetria, var foljande:

Barn 12-35 méanader

Anti-HA antikropp 21 dagar efter 1:a dosen (dag 22) | 21 dagar efter 2:a dosen (dag 43)
Totalt Seroriegativ vid Totalt Seronegativ vid
N=66 baslinje N=66 baslinje

N=45 N=45

Seroprotektionsfrekvens | 100% (95:100) | 100% (92-100) 100% 100% (92-100)

(95% CI) (95-100)

GMR (95% CI) 33 (21451) 48 (29-79) 93 145 (88-238)

(54-159)

Serokonversion eller 100% (95-100) | 100% (92-100) | 100% (95-100) | 100% (92-100)

betydende 6kning

(95% CI)

* uppmétt via Hl-analys
** geometrisk gendmsnittskvot for HI

Data for regpofiSen pa en andra dos som administrerades efter ett intervall pa tre veckor pavisade en

okning avigVergripande GMT fran 307 till 873 (N=66) och en 6kning av GMT fran 243 till 773 hos
barn.som var seronegativa vid baslinjen (N=45).
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Frekvensen av seroprotektion* och serokonversion* och serokonversionsfaktorn** for anti-HA-
antikropp till HIN1v hos spéddbarn i &ldrarna 6-11 ménader, métta med Hl-analys efter administering
av 7,5 pg Focetria var foljande:

Spéadbarn 6-11 méanader

Anti-HA antikropp 21 dagar efter 1:a dosen (dag 22) | 21 dagar efter 2:a dosen (dag 43)
Totalt Seronegativ vid Totalt Seronegativ vid
N=57 baslinje N=57 baslinje
N=37 N=37

Seroprotektionsfrekvens | 100% (94-100) | 100% (91-100) | 100% (94-100) | 100% (91-100)
(95% CI)

GMR (95% CI) 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)
Serokonversion eller 96% (88-100) | 100% (91-100) | 98% (91-100) | 100% (91~100)
betydande 6kning

(95% CI)

* uppmétt via Hl-analys
** geometrisk genomsnittskvot for HI

Data for responsen pa en andra dos som administrerades efter ett intervall pa tre veckor pavisade en
Okning av dvergripande GMT fran 274 till 1700 (N=57) och en 6kning av @M¥F fran 162 till 1399 hos
barn som var seronegativa vid baslinjen (N=37).

Ytterligare information finns tillgdnglig frén studier som genomfortymed ett vaccin som liknar Focetria
i sammanséttning men innehéller antigen som hérstammar fran H§NL-Virus. Se Produktinformation for:
pandemiskt influensavaccin (HSN1) (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.
5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data erhéllna med prototypvaccinet (MF59C.1-adjuvanterat HSN1-vaccin) och med
sdsongsvaccin som innehaller MES9C A -adjuvanset visade inga sérskilda risker for ménniska baserat
pa géngse studier avseende effektivitet, allméntoxicitet och reproduktions- och utvecklingstoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumkloridy

Kaliumkdortd’
Kaliumdivitefosfat,
Dinatrinmfosfatdihydrat,
Magnesiumkloridhexahydrat,
Kralciumkloriddihydrat,
Natriumcitrat,

Citronsyra,

Tiomersal

Vatten for injektionsvatskor.

For adjuvanset, se avsnitt 2.
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6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

1 &r.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2—8 °C). Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5,0 ml i 10-dosers injektionsflaska (typ 1-glas) med propp (halobutylgummi). Foérpackningar,med/10 styck.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Skaka varsamt flerdosinjektionsflaskan fore varje uppdragning av en des (0,5ml) av vaccinet i en
spruta. Fore administrering skall det uppdragna vaccinet vara rumstempetetat.

Aven om Focetria i flerdosflaskor innehéller ett konserveringsmedelskyddsmedel som forhindrar
mikrobiell tillvéxt, aligger det anvidndarens ansvar att minimerayisken for kontaminering av
flerdosflaskan vid uppdragning av varje dos.

Ange datum och klockslag for den forsta uppdragningen av dos pa flaskans etikett.

Mellan anvindningstillfidllena, ska flerdosflaskan fofvaras i enlighet med de rekommenderade
forvaringsforhéllandena mellan 2° och 8° C. Flerdosflaskan bor helst anvidndas inom 24 timmar efter
den forsta uppdragningen av dos.

Tillgdngliga data antyder att flerdosflasker’kan anvéndas under maximalt 72 timmar efter den forsta
uppdragningen, dock bor sa pass 1adga,forvaringsperioder undvikas.

Ej anvént lakemedel och avfall'skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novartis Vacéinesand Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, Italien.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

BU/A/07/385/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

12 augusti 2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta likemedel finns tillgédnglig pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens (EMA)
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN OCH INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

(Tillverkare som ansvarar fér monovalenta poolade skordar, fore slutlig filtrering):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena

Italien

(Tillverkare som ansvarar for slutlig filtrering av monovalent poolad skord):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)

Italien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldippande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN'AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

Receptbelagt likemedel.

. Innehavaren av godkédnnande fox férsiljning skall komma dverens med medlemsstaterna om
atgdrder som underlattar identifikationen och sparbarheten av A/HIN1-vaccinet som
administreras till varje patient/1syfte att minimera medicineringsfel och hjélpa patienter och
hilso- och sjukvérdspersenahatt rapportera biverkningar. Dessa atgérder kan innefatta att
innehavaren av godkdmande for forsiljning bifogar klisteretiketter med vaccinets namn och
tillverkningssatsnunimer 1 varje vaccinforpackning.

o Innehavaren av godkénnande for forséljning skall komma 6verens med medlemsstaterna om
metoder sofp’glT att patienter och hélso- och sjukvardspersonal kan ha kontinuerlig tillgang till
uppdateradunformation om Focetria.

o Innehataren av godkdnnande for forsiljning skall komma verens med medlemsstaterna om att
tillhandahélla en malinriktad information till hilso- och sjukvardspersonal vilken skall innehalla
foljande:

. Ratt satt att forbereda vaccinet fore administrering.

o Biverkningar som skall vara prioriterade for rapportering, dvs. fatala och livshotande
biverkningar, ovintade allvarliga biverkningar och biverkningar av sirskilt intresse
(adverse events of special interest, AESI).

. Vilka uppgifter som minst skall 6verforas till sdkerhetsrapporter om enskilda fall for att

underlitta utvirderingen och identifikationen av vaccinet som administreras till varje
patient, inklusive vaccinets namn, vaccintillverkaren och tillverkningssatsnumret.
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o Om ett specifikt anmélningssystem har inforts skall det finnas information om hur
biverkningar skall rapporteras.

. Officiellt frislippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EC som andrats, ska det officiella frisldppandet av
tillverkningssats foregés av en undersdkning som gors av ett statligt laboratorium eller av ett for
dndamalet inrdttat laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Farmakovigilanssystem

Innehavaren av godkénnande for forséljning méste sikerstélla att farmakovigilanssystemet, presenterat
i modul 1.8.1 i godkénnandet for forsiljning, har inforts och fungerar innan produkten sldppsait pa
marknaden och under den tid som den saluférda produkten anvinds.

Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnande for forsiljning ska utfora de studier och ytterligare
farmakovigilansaktiviteter som finns beskrivna i farmakovigilansplanen, sm\éverenskommits

i riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8:2 i godkédnnandet for
forséljning samt eventuella efterfoljande uppdateringar av riskhanterimgsplanen som Kommittén for
humanlikemedel (CHMP) kommit 6verens om.

Enligt CHMPs riktlinje for riskhanteringssystem for humanlakémedel ska uppdaterade
riskhanteringsplaner ldmnas in samtidigt som nésta periodiSka Sakerhetsrapport (PSUR).

Dessutom ska en uppdaterad riskhanteringsplan ldmaas in

o nér ny information erhélls som kan péverkaJéakemedlets befintliga riskprofil (Safety Specification),
farmakovigilansplan eller riskminimering§atgérder,

. inom 60 dagar efter att en viktig milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering)
har uppnétts,

o pa begéran av Europeiska lidkemedelsmyndigheten.

PSUR

Cykeln for PSUR for ladkemedlct ska folja halvarscykel tills Kommittén f6r humanldkemedel (CHMP)
kommit dverens om annats

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant;
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Focetria injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Influensavaccin HIN1v (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos pa 0,5 ml innehéller: Aktiva substanser: Ytantigener av influensavirus (hemagglutiiin och
neuraminidas), odlade i 4gg och adjuvanterade med MF59C.1, fran stammen:

A/California/07/2009 (H1N1)-deriverad stam
med anvindning av NYMC X-181 7,5 mikrogram hemaggtufinin

Adjuvans: MF59C.1-olja i vattenemulsion innehéllande skvalen, som gljefas, stabiliserad med
polysorbat 80 och sorbitantrioleat i citratbuffert.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid, kaliumklorid, kaliumdivéatefosfat, dinatriumifesfatdihydrat, magnesiumkloridhexahydrat,
kalciumkloriddihydrat, natriumcitrat, citronsyra, vattefufor injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension.

1 x enkeldos pa 0,5 ml forfylld spruta
10 x enkeldos pa 0,5 ml féffyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Administreras ‘intramuskulart i deltoideusmuskeln.
Varning:*Far ej injiceras intravaskulért.
Lasbipacksedeln fore anvindning.

Vaccinet skall vara rumstempererat nér det anvénds. Skakas varsamt fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

29




| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kasseras enligt géllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siefigpltalien.

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16~ INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR 10-DOSERS INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Focetria, injektionsvitska, suspension, i flerdosbehallare

Influensavaccin HIN1v (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos pa 0,5 ml innehéller: Aktiva substanser: Ytantigener av influensavirus (hemagglutiriin och
neuraminidas), odlade i 4gg och adjuvanterade med MF59C.1, fran stammen:

A/California/07/2009/ (H1N1)-deriverad stam
med anvindning av NYMC X-181 7,5 mikrogram hemaggtutinin

Adjuvans: MF59C.1-olja i vattenemulsion innehallande skvalen, som gljefas, stabiliserad med
polysorbat 80 och sorbitantrioleat i citratbuffert.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid, kaliumklorid, kaliumdivétefosfat, dinatriutifesfatdihydrat, magnesiumkloridhexahydrat,
kalciumkloriddihydrat, natriumcitrat, citronsyra, tiomérsal, vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension.

Injektionsflaska
10 x 10 doser pé 0,5 ml vagcin (5 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Administreras ‘ifttramuskulért i deltoideusmuskeln.
Varning:*Far ej injiceras intravaskulért.
Lasbipacksedeln fore anvindning.

Vaccinet skall vara rumstempererat nir det anvénds. Skakas varsamt fére anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kasseras enligt géllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. — Via Fiorentina, 1 — Sich@N(talien.

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/07/385/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16, \ INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krivs ¢j
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Focetria injektion
Influensavaccin HIN1v
Intramuskulér anvéndning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Skakas fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM EFLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

Forvaras i kylskép.
Novartis V&D S.r.l.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR 10-DOSERS INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Focetria injektion
Influensavaccin HIN1v
Intramuskulér anvéndning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Skakas varsamt fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM EFLER PER ENHET

Flerdosinjektionsflaska (5 ml)

6. OVRIGT

Forvaras i kylskép.
Novartis V&D S.r.l.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Focetria injektionsvitska, suspension
Influensavaccin HIN1v (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta vaccin. Den innehéller information
som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller sjukskoterska.

Om nagra biverkningar blir virre, kontakta ldkaren. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Focetria dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du far Focetria

Hur du fér Focetria

Eventuella biverkningar

Hur Focetria ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SAINAIE o

1. Vad FOCETRIA ir och vad det anvénds for
Focetria dr ett vaccin for att forhindra influensa som orsakats av virgset A(HIN1v) 2009.

Nér en person far vaccinet borjar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) att framstélla
sitt eget skydd (antikroppar) mot sjukdomen. Inget av innghallSamnena i vaccinet kan orsaka influensa.

2. Vad du behover veta innan du far FOCETRIA
Ta inte Focetria

o om du tidigare har fatt en akut, livshotande allergisk reaktion mot nagot innehéllsimne i Focetria
(dessa ridknas upp i slutet ay bipagksedeln) eller mot ndgon av f6ljande substanser som kan
finnas som spardmnen: dgg och kycklingprotein, ovalbumin, formaldehyd, kanamycin- och
neomycinsulfat (antibidtika) eller cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB). Tecken péa en allergisk
reaktion kan innefatta kliande hudutslag, andndd och svullnad i ansikte eller tunga.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldKare€ller sjukskoterska innan du far Focetria

Var siarskiltforsiktig med Focetria

- omuvdu har haft ndgon annan allergisk reaktion &n en akut, livshotande allergisk reaktion mot
nagot innehallsdmne i vaccinet, mot tiomersal (finns endast i flerdosinjektionsflaskan), mot d4gg
och kycklingprotein, ovalbumin, formaldehyd, kanamycin- och neomycinsulfat (antibiotika)
eller mot cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB) (se avsnitt 6, Ovriga upplysningar).

- om du har en svar infektion med feber (6ver 38 °C). Om detta géller dig kommer din
vaccination vanligtvis att uppskjutas tills du mér béttre. En liten infektion, t.ex. forkylning,
bor inte utgdra nagot problem, men lékaren eller sjukskdterskan bor andé avgora om du ska
vaccineras med Focetria eller inte,

- om du ska gora ett blodtest for att hitta tecken pé infektion med vissa virus. Under de forsta

veckorna efter vaccination med Focetria kan resultaten pa saddana tester vara missvisande. Tala
om for ldkaren som begért testerna att du nyligen vaccinerats med Focetria.
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- lakaren bor informera dig om att man eventuellt kan f& konvulsioner, sérskilt om man har
tidigare erfarenhet av epilepsi.

Om nagot av detta giller dig ska du BERATTA DET FOR DIN LAKARE ELLER SJUKSKOTERSKA,
eftersom vaccination i sa fall kanske inte kan rekommenderas eller behdver skjutas upp.

Meddela din ldkare eller sjukskdterska om du har blodningsrubbningar eller 14tt far blamarken.

Andra liikkemedel och Focetria

Tala om for din lakare eller sjukskdterska om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana eller om du nyligen har fétt ndgot annat vaccin.

Focetria kan ges samtidigt med icke-adjuvanterade vaccin mot sdsongsbunden influensa, under
forutséttning att injektionernas gors i olika extremiteter.

Det finns ingen information om administrering av vaccinet Focetria tillsammans med nigra andra
vacciner. Om samtidig vaccination dnda méste utforas, sé ska vaccinerna ges i olika arméar eller ben.
I sédana fall bor du tinka pé att biverkningarna kan bli kraftigare.

Graviditet och amning

Tala om for ldkaren om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planetanatt bli gravid. Du méste
diskutera med din ldkare om du bor vaccinera dig med Focetria eller inte:med hénsyn till officiella
rekommendationer baserat pa rapporterade biverkningar efter marknagdsintroduktionen under
graviditetens andra och tredje trimestrar.

Vaccinet kan ges till ammande kvinnor.

Korforméga och anvindning av maskiner
Vissa av effekterna som ndmns i avsnitt 4. ”Eventuella Bivetkningar” kan paverka formagan att
framfora fordon eller anvéinda maskiner.

Focetria innehaller

Detta vaccin i en flerdosinjektionsflaska’ifinchaller tiomersal som konserveringsmedel och det &r
mojligt att du kan fa en allergisk reaktion, Tala om for ldkaren om du har nagra allergier.

Detta likemedel innehaller mindre 0”1 mmol natrium (23 mg) per 0,5 ml-dos och mindre dn 1 mmol
kalium (39 mg) per 0,5 ml-dos, dvs.ar nést intill natriumfritt” och “kaliumfritt”.

3. Hur du far FOCETRIA

Vaccinet ges ay dimpléKare eller sjukskdterska i enlighet med officiella rekommendationer. Vaccinet
injiceras i en muskel (vanligtvis i Overarmen).

Vuxna:

En dos((60,5 ml) vaccin ges.

Klidiska data antyder att en enkel dos kan vara tillracklig.

Ome.en andra dos administreras, bor det finnas ett intervall pa minst tre veckor mellan den forsta och
den andra dosen.

Aldre:
En dos (0,5 ml) vaccin och en andra dos pa 0,5 ml minst tre veckor senare.

Anvindning for barn och ungdomar

Barn och ungdomar 3—17 ars alder:

Du eller ditt barn kommer att fa en dos med 0,5 ml vaccin.

Tillgdngliga kliniska data antyder att en enkel dos kan vara tillracklig.

Om en andra dos administreras, bor det finnas ett intervall pa minst tre veckor mellan den forsta och
den andra dosen.
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Barn 6-35 méanader:
Du eller ditt barn kommer att fa en dos med 0,5 ml vaccin. Om en andra dos administreras, bor det
finnas ett intervall pa minst tre veckor mellan den forsta och den andra dosen.

Barn yngre &n 6 ménader:
Vaccinering rekommenderas inte for narvarande for denna aldersgrupp.

Nér Focetria ges som forsta dos rekommenderas att Focetria (och inget annat vaccin mot HIN1v)
ges for hela vaccinationskuren.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Focetria orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa det.
Allergiska reaktioner kan féorekomma efter vaccination och i séllsynta fall leda till chock. Lakare
kénner till denna risk och har akutbehandling tillgidnglig for sddana fall.

I de kliniska studierna for vaccinet var de flesta biverkningarna lindriga och gicksnabbt dver.
Biverkningarna liknar i allménhet de som uppkommer i samband med vacdinet mot sdsongsbunden
influensa.

Biverkningarna som listas nedan har uppkommit med Focetria i klinigka Studier pa vuxna, inklusive &ldre:

Mycket vanliga (drabbar fler &n 1 av 10 anvéndare):

Smarta, forhardnad av huden vid injektionsstillet, rodnad yid, iffjektionsstéllet, svullnad vid
injektionsstillet, smérta vid injektionsstillet, muskelvarK,\atvudvirk, svettningar, trotthet, allmén
sjukdomskénsla och darrningar

Vanliga (drabbar 1 till 10 av 100 anvéndare):
Blamaérken pa huden vid injektionsstéllet, feber och illamiende

Mindre vanliga (drabbar 1 till 10 av 1 00Q*anvéndare):
Influensaliknande symptom

Séllsynta (drabbar 1 till 10 a% I'Q 000 anvindare):
Konvulsioner, 6gonsvullnad och anafylaxi

Dessa biverkningar,brukaf gi 6ver inom 1-2 dagar utan behandling. Om de inte gér 6ver, VAND DIG
TILL DIN LAKARE

Biverkningar fran kliniska studier pd barn

En klinisk studie utférdes med samma vaccin pa barn. Allménna biverkningar som rapporterades som
mycket vanliga i dldersgruppen 6—35 ménader per dos var irritabilitet, onormal grét, somnighet, diarré
och.fordndrade dtvanor. Hos ungdomar var de mycket vanliga biverkningarna svettningar, illaméende
och frossa. Mycket vanliga rapporterade reaktioner hos bade barn och ungdomar var smérta,
forhardnad av huden vid injektionsstéllet, rodnad vid injektionsstillet, allmin sjukdomskénsla,
muskelvirk, huvudvirk och trotthet.

Ovriga biverkningar

Biverkningarna som listas nedan har uppkommit under dagarna eller veckorna efter vaccination
med Focetria.

Generaliserade hudreaktioner inklusive kléda, urticaria (nédsselfeber), utslag eller hudsvullnad och
svullna slemhinnor.
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Magtarmproblem som illamaende, krékningar, buksmaértor och diarré.

Huvudvirk, yrsel, somnighet, svimningar.

Nervproblem som intensiv stickande eller pulserande smérta langs en eller flera nerver, stickningar,
krampanfall och neurit (nervinflammation).

Svullna lymfknutor, hjartklappning, svaghet, smértor i extremiteter och hosta.

Allergiska reaktioner ventuellt med andndd, vésande andning, svullen hals, eller som leder till en farlig
sdankning av blodtrycket, vilket om det inte behandlas kan leda till chock. Lékare kénner till denna risk
och har akutbehandling tillgéinglig for sddana fall.

Data for barn och ungdomar antyder en liten minskning av reaktogeniciteten efter den andra dosen
vacccin, utan okande feberfrekvenser.

Dessutom, har biverkningarna som listas nedan uppkommit under dagarna eller veckorna efter
vaccination med adjuvanterade och icke adjuvanterade vacciner som ges rutinmassigt varje,ax
for att forebygga influensa. Dessa biverkningar kan uppkomma med Focetria.

Séllsynta:
Légt antal trombocyter i blodet vilket kan leda till blddning eller bldmérken.

Mycket séillsynta:
Vaskulit (inflammation i blodkarlen som kan orsaka hudutslag, ledvirk, och njurbesvir) exudativ
erythema multiforme.

Neurologiska sjukdomar som encefalomyelit (inflammation i centrald nervsystemet) och en typ av
forlamning som kallas Guillain-Barrés syndrom.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterSka-“Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information.

5. Hur focetria ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i kylskép (2—8°€)
Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskénsligt.

Fér ej frysas.

Medicinen'skd inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med m€diciner som inte 1dngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6: Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r:
Influensavirus-ytantigener (hemagglutinin och neuraminidas)* av stam:

A/California/07/2009 (H1N1)-deriverad stam med anvindning av NYMC X-181 7,5
mikrogram** per 0,5 ml-dos

* odlat i agg
** uttryckt i mikrogram hemagglutinin.
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- Adjuvans:
Vaccinet innehaller ett ”adjuvans” (MF59C.1) for att stimulera ett battre svar. MF59C.1 &r en
olja i vattenemulsion innehéllande 9,75 mg skvalen, 1,175 mg polysorbat 80 och 1,175 mg
sorbitantrioleat i en citratbuffert. Mangderna géller per vaccindos pa 0,5 ml.

- Ovriga innehallsimnen ér:
Ovriga innehallsimnen #r tiomersal (endast flerdosinjektionsflaska), natriumklorid,
kaliumklorid, kaliumdivétefosfat, dinatriumfosfatdihydrat, magnesiumkloridhexahydrat,
kalciumkloriddihydrat, natriumcitrat, citronsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Focetria dr en mjolkvit vitska.

Det tillhandahalls i:

- en spruta som &r klar for anvindning, innehéllande en singeldos pa 0,5 ml for injektien
- en injektionsflaska innehéllande tio doser pa 0,5 ml f6r injektion.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséaljning och tillverkare
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — Siena

Italien.

Tillverkare

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

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Italien

Denna bipacksedel dndrades senast {MIM/AAAA}

Ytterligare information om detta]ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Foljande information &vendast avsedd for hilso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for adiinistrering av vaccinet:

Vaccinet farinte’administreras intravaskulért.

Forfylld ‘spruta:

Spruta som ér klar for anvindning, innehallande en singeldos pé 0,5 ml for injektion:
Vaccinet skall vara rumstempererat fore anvéandning. Skaka forsiktigt fore anvéndning.
Flerdosinjektionsflaska:

Injektionsflaska innehéllande tio doser (vardera 0,5 ml) for injektion:

Skaka varsamt flerdosinjektionsflaskan fore varje uppdragning av en dos (0,5 ml) av vaccinet i en
spruta. Fore administrering bor det uppdragna vaccinet ges tid att uppna rumstemperatur.
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Aven om Focetria i flerdosflaskor innehéller ett konserveringsmedelskyddsmedel som forhindrar
mikrobiell tillvéxt, aligger det anvidndarens ansvar att minimera risken for kontaminering av
flerdosflaskan vid uppdragning av varje dos.

Ange datum och klockslag for den forsta uppdragningen av dos péa flaskans etikett.

Mellan anvindningstillféllena, ska flerdosflaskan forvaras i enlighet med de rekommenderade
forvaringsforhéllandena mellan 2° och 8° C. Flerdosflaskan bor helst anvidndas inom 24 timmar efter
den forsta uppdragningen av dos.

uppdragningen, dock bor sa pass langa forvaringsperioder undvikas. .

Tillgdngliga data antyder att flerdosflaskor kan anvéndas under maximalt 72 timmar efter den forsta Q

*

Ej anvint lakemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar. @
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TI QYDRING AV VILLKOREN FOR
GODKANNANDENA FO SALJNING
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Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till PRAC:s utredningsprotokoll om de periodiska sdkerhetsrapporterna for Focetria ar
PRAC:s slutsatser foljande:

Baserat pa fynden fran en observationsstudie som genomforts pa >2 000 gravida kvinnor, vilken
aterspeglar anvéindningen av Focetria pé gravida kvinnor, verkar vaccination mot influensa A
(HINT1) med Focetria inte vara férknippat med en 6kad risk for negativt resultat av graviditeten,
sérskild under graviditetens andra eller tredje trimester. Darfor rekommenderas att relevant text i
produktresumén, som for narvarande uppger att tillgdngligheten till kliniska data om gravida
kvinnor &r begrinsad, dndras sa att den nya informationen aterspeglas.

Mot bakgrund av tillgéingliga data rérande anvdndningen av Focetria under graviditet anser PRAC
att dndringarna av produktinformationen ir beréttigade. CHMP samtycker med de vetenskapliga
slutsatser som dragits av PRAC.

Skiil att rekommendera att villkoren for godkinnandet for forsiljning dndras

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for Focetria anser CHMP att nytta-riskforhallandet(for
lakemedlet (1ikemedlen) som innehaller den aktiva substansen (de aktiva substanserna) FocCetria dr
fordelaktigt under forutséttning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CHMP rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkédnnandena) for forsaljuing dndras.
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