PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy piipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na
nezadouci G¢inky. Podrobnosti o hlaseni neZzadoucich u¢inkt viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Pandemrix, suspenze a emulze pro pfipravu injekéni emulze.

Vakcina proti chiipce (HIN1)v (Sté€peny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po smiseni obsahuje 1 davka (0,5 ml):

Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen” ekvivalentni:

AJCalifornia/07/2009 (H1N1) pouZita varianta kmene NYMC X-179A 3,75 mikrogrami™

ptipraveno ve vejcich
haemagglutininum

Adjuvans AS03 obsahujici skvalen (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligrami) a polysorbat
80 (4,86 miligramu).

Smisenim suspenze s emulzi vznikne v lahvicce vicedavkova vakcina. Mnozstvi davek v lahvicce
naleznete v bodu 6.5.

Pomocna latka se znamym G¢inkem:
vakcina obsahuje 5 mikrogramti thiomersalu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Suspenze a emulze pro ptripravu injekéni emulze.

Suspenze je bezbarva slabé opalescentni tekutina.

Emulze je bélava homogenni tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Profylaxe chiipky vyvolané virem typu A (HIN1)v 2009. Jedinci mladsi 20 let by méli byt oCkovani
vakcinou Pandemrix pouze v ptipadé, pokud doporucena trivalentni vakcina proti sezonni chtipce neni
dostupna, a pokud ockovani proti (HLN1)v je povaZovano za nezbytné (viz bod 4.4 a 4.8).

Pandemrix se ma pouzivat v souladu s oficialnimi smérnicemi.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani



Doporucené davkovani je zaloZeno na Udajich bezpe¢nosti a imunogenity z klinickych studii u zdravych
subjekta.
Viz body 4.4, 4.8 a 5.1 pro upfesnéni.

Pro déti mladsi nez 6 mésicti nejsou dostupné udaje.

Dospéli ve véku 18 let a starsi:

Jedna davka o objemu 0,5 ml ve zvoleny den.

Udaje o imunogenité ziskané tii tydny po oékovani jednou davkou vakciny Pandemrix (HIN1)v ukazuji,
ze podani jedné davky by mohlo byt dostacujici.

V ptipadé ockovani dvéma davkami by mél byt casovy interval mezi prvni a druhou davkou alespon tii
tydny.

Viz bod 5.1 tykajici se imunitnich odpovédi po jedné a po dvou davkach vakciny Pandemrix (HIN1)v,
veetné hladin protilatek za 6 a 12 mésict.

Pediatricka populace

Déti a dospivajici ve véku 10 — 17 let
Davkovani by mélo byt v souladu s doporuc¢enym davkovanim pro dospélé.

Déti ve veku od 6 mésicii az 9 let
Jedna davka o objemu 0,25 ml ve zvoleny den.
Podani druhé davky 0,25 ml v intervalu tfi tydnd dale zvySuje imunitni odpovéd'.

Na zaklad¢ informaci uvedenych v bodech 4.4, 4.8 a 5.1 by m¢lo byt zvazeno podani druhé davky
vakciny.

Déti ve veku do 6 mésicii
Nejsou dostupné Zadné Udaje.

Jedinclim ockovanym prvni davkou vakciny Pandemrix se doporucuje dokoncit ockovaci schéma s
vakcinou Pandemrix (viz bod 4.4)

Zpisob podani

Ockovani se ma provadét formou intramuskularni injekce piednostné do deltového svalu nebo do
anterolateralni strany stehna (v zavislosti na svalové hmot¢).

Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého ptipravku pied jeho podanim je uvedem v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Anafylaktickd (tj. Zivot ohroZujici) reakce v anamnéze na kteroukoli latku nebo na stopové zbytky latek
obsazenych ve vakciné (vaje¢na a kufeci bilkovina, ovalbumin, formaldehyd, gentamicin-sulfat a
deoxycholat sodny).

Ockovani subjektt trpicich zavaznym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci ma byt odloZeno.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Piedpoklada se, ze vakcina mize chranit pouze proti chiipce vyvolané kmenem A/California/07/2009
(H1N1)v- varianta viru.

Opatrnosti je zapotfebi pfi aplikaci vakciny osobam se znamou hypersenzitivitou (jinou nez je
anafylakticka reakce) na 1é¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, na
thiomersal a na residua (na vaje¢nou a kuteci bilkovinu, ovalbumin, formaldehyd, gentamicin-sulfat a
deoxycholat sodny).
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Podobné jako u vSech injekénich vakcin musi byt pro pripad, Ze se po aplikaci této vakciny vzacné
vyvine anafylakticka reakce, vZdy okamzité dostupna odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Pandemrix nelze za zadnych okolnosti aplikovat intravaskularné.

Pro subkutanni podani vakciny Pandemrix nejsou Zadné dostupné Udaje. Proto je tieba, aby zdravotniéti
pracovnici zvazili pfinos a mozna rizika podani vakciny osobam s trombocytopenii nebo s jakoukoli
poruchou koagulace, které mohou byt kontraindikaci intramuskuldrniho podéani, pokud mozny ptinos
oc¢kovani nepfevazi riziko krvaceni.

U pacientt s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mize byt protilatkova odpovéd’ nedostatecna.

Protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u vSech ockovanych osob (viz bod 5.1).

Udaje o bezpeénosti, imunogenité nebo G¢innosti, které by dolozily zaménitelnost vakciny Pandemrix s
dalSimi vakcinami (H1IN1)v, nejsou k dispozici.

Pediatrickd populace

Nejsou dostupné tidaje z klinickych studii tykajici se bezpe€nosti a imunogenity vakciny Pandemrix
(HIN1)v u déti mladsich nez 6 mésici. Ockovani se v této vékové skupiné nedoporucuje.

Déti ve véku 6 az 35 mésict (N=51) ockované dvéma davkami 0,25 ml (polovina davky pro dospélé) v
intervalu 3 tydny mezi davkami mély zvySeny vyskyt mistnich reakci a celkovych piiznaka po ockovani
druhou davkou (viz bod 4.8). Zvlasté pokud jde o mozné zvySeni Cetnosti vyskytu horecky (teplota
méfena v podpazi >38°C) po podani druhé davky. Proto se po kazdé davce vakciny Pandemrix
doporucuje sledovani teploty a jeji snizovani (pomoci antipyretik dle klinické potieby) u malych déti (tj.
az do véku 6 let).

Zvl1asté u dospivajicich se miize objevit v prubéhu oc¢kovani, nebo i pred nim synkopa (mdloba) jako

psychogenni reakce na injek¢ni stfikacku s jehlou. Synkopa mtze byt béhem zotavovani doprovazena
riznymi neurologickymi ptiznaky, jako jsou ptechodné poruchy zraku, parestézie a tonicko-klonické

kiece koncetin. Je dalezité predem zajistit, aby pii eventudlni mdlobé nemohlo dojit k Grazu.

Epidemiologické studie tykajici se vakciny Pandemrix v nékolika zemich Evropské unie ukézaly péti aZ
¢trnactinasobné zvyseni rizika vyskytu narkolepsie s nebo bez kataplexie u o¢kovanych ve srovnani s

neockovanou populaci déti/dospivajicich, coz odpovida rozsahu absolutniho rizika o tii aZz sedm dalSich
ptipadi na 100 000 ockovanych. Toto zvySené riziko nebylo pozorovano u dospélych (starsich 20-ti let).

Vztah mezi vakcinou Pandemrix a narkolepsii je stale pfedmétem dal$iho vyzkumu.

Jedinci mladsi 20 let by méli byt oc¢kovani vakcinou Pandemrix pouze v piipadé€, pokud doporucena
trivalentni vakcina proti sezonni chiipce neni dostupna, a pokud ockovani proti (HIN1)v je povazovano
za nezbytné (viz bod 4.8).

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce

Dostupné tidaje o souc¢asném podavani vakciny Pandemrix (HIN1)v s neadjuvovanou vakcinou proti
sezonni chiipce (Fluarix, $t€peny virus chiipky) zdravym dospélym jedinctim star$im 60-ti let
nenasveédcuji pro néjakou vyznamnou interferenci s imunitni odpovédi na ockovani vakcinou Pandemrix
(HINZ1)v. Imunitni odpovéd na ockovani vakcinou Fluarix byla uspokojiva.

Soucasné podani vakcin nebylo spojeno s vy$§im vyskytem mistnich nebo systémovych reakci ve
srovnani se samostatné podanou vakcinou Pandemrix.

Udaje tak ukazuji, ze Pandemrix miize byt sou¢asné podavan s neadjuvovanymi vakcinami proti sezonni
chiipce (injekce jsou podany do opa¢nych koncetin).



Udaje ziskané po o¢kovéani neadjuvovanou vakcinou proti sezonni chtipce (Fluarix, viz vy3e) tfi tydny
pted okovanim vakcinou Pandemrix (HIN1)v u zdravych dospélych jedinci starSich 60-ti let,
nenasvedcuji pro néjakou vyznamnou interferenci S imunitni odpovédi na ockovani vakcinou Pandemrix
(HIN1)v. Udaje tak ukazuji, Ze Pandemrix miize byt podavan tfi tydny po otkovani neadjuvovanou
vakcinou proti sezonni chtipce.

V klinické studii s neadjuvovanou vakcinou proti sezonni chiipce (Fluarix, viz vy$e) podavané 3 tydny
po druhé davce vakciny Pandemrix (dvé davky byly podany v intervalu 21dni) byla pozorovana nizsi
imunitni odpovéd’ na ockovani vakcinou Fluarix ve srovnani se subjekty diive neockovanymi vakcinou
Pandemrix. Neni znamo, zda se pozorované u¢inky mohou vztahovat k ockovani neadjuvovanou
vakcinou proti sezonni chiipce po o¢kovani jednou davkou vakciny Pandemrix, nebo k del§imu
intervalu po o¢kovani vakcinou Pandemrix. Proto je vhodné, aby neadjuvovana vakcina proti sezonni
chiipce byla podana pied nebo soucasné s prvni davkou vakciny Pandemrix.

Nejsou k dispozici tidaje o soucasném podani vakciny Pandemrix s jinymi vakcinami.

Pokud by mél byt Pandemrix podan soucasné s jinou vakcinou, pak je nutno vakciny aplikovat do
ruznych koncetin. Je tfeba pamatovat na to, Ze nezadouci u¢inky mohou byt vyraznéjsi.

Pokud se pacient podrobuje imunosupresivni terapii, mtize byt imunologicka odpovéd’ snizena.

Po vakcinaci proti chiipce se mohou vyskytnout faleSné pozitivni vysledky sérologickych testl
pouzivajici ELISA metodu na stanoveni protilatek proti viru lidské imunodeficience-1 (HIV-1),
hepatitidé C a zejména proti HTLV-1. V téchto pfipadech je metoda Western Blot negativni. Tyto
prechodné falesné pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny tvorbou protilatek IgM v ramci odpovédi na
vakcinaci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Pandemrix byl podavan zendm ve vSech trimestrech téhotenstvi. V soucasnosti jsou zatim dostupné
omezené informace o prub&hu téhotenstvi a porodu od odhadovaného poctu vice nez 200 000 Zen
ockovanych béhem téhotenstvi. Nebyly pozorovany zadné znamky zvySeni rizika neptiznivého vlivu na
tehotenstvi u vice nez 100 te¢hotnych Zen sledovanych v prospektivni klinické studii.

Studie na zvitatech s vakcinou Pandemrix nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Udaje ziskané od t&hotnych Zen, které byly o&kovany riiznymi inaktivovanymi sezénnimi vakcinami bez
adjuvans nesvéd¢i pro malformace nebo fetalni ¢i neonatalni toxicitu.

Kojeni

Pandemrix muze byt aplikovan kojicim zenam.
Fertilita

Data tykajici se fertility nejsou dostupna.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Néekteré z ucinkl uvedenych v bod¢ 4.8 ,,Nezadouci €¢inky” mohou mit vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpe€nostniho profilu




Klinické studie hodnotily vyskyt nezadoucich u¢inkd u vice nez 1000 subjekti ve véku 18 let a starsich,
kterym byla podana vakcina Pandemrix (HIN1).

U dospelych ve veéku 18 az 60 let byly po ockovani nejcastéji hlaSeny nezddouci ucinky bolest v misté
podani injekce (8,7 %), unava (32,9 %), bolest hlavy (28,1 %), bolest kloubii (17,9 %), bolest svalii
(30,0 %), svalovy ties (19,4 %) otok v misté aplikace injekce (11,5 %) a poceni (11,3 %).

U subjekti > 60 let véku byly po ockovani nejcastéji hlasené nezadouci ucinky jako bolest v miste
podani injekce (59,0 %), bolest svalti (20,6 %), tnava (17,9 %), bolest hlavy (17,6 %) a bolest kloubt
(14,3 %).

Souhrn nezaddoucich G¢inka v tabulce

Hlasené nezadouci ucinky jsou uvedeny na davku podle frekvence vyskytu nasledovng:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné ¢asté (>1/1000 az <1/100)
Vzacné (>1/10000 az <1/1000)
Velmi vzacné (<1/10000)

V kazdé¢ skupiné frekvence vyskytu jsou nezddouci G¢inky uvedeny podle klesajici zdvaznosti.

T#ida organovych systémi | Cetnost | Nezadouci reakce
Klinické studie
Poruchy krve a lymfatického | Méné casté Lymfadenopatie
systému
Psychiatrické poruchy Méné¢ Casté Nespavost
Poruchy nervového systému | Velmi Casté Bolest hlavy
M¢én¢ Casté Parestézie, zavrat’
Gastrointestinalni poruchy Casté Gastrointestinalni symptomy (jako je
prijem, zvraceni, bolest bficha, nausea)
Poruchy ktize a podkozni Velmi Casté Zvysene poceni
tkané Méné asté Svédéni, vyrazka
Poruchy svalové a kosterni Velmi casté Artralgie, myalgie

soustavy a pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce Velmi ¢asté Otok a zarudnuti v misté vpichu injekce,
V mist¢ aplikace Unava, svalovy ties
Casté Zarudnuti a svédéni v misté vpichu
injekce, horecka
Méné Casté Indurace a pocit tepla, onemocnéni

podobné chiipce, malatnost

Postmarketingové sledovani vakciny Pandemrix (HIN1)v

Poruchy imunitniho systém Anafylaxe, alergicke reakce
Poruchy nervového systému Febrilni kire¢e
Velmi vzacné® | Narkolepsie® s nebo bez kataplexie (viz
bod 4.4)
Somnolence®
Poruchy kiize a podkozni Angioedém, generalizované kozni reakce,
tkané koptivka
Celkoveé poruchy a reakce Reakce v misté vpichu (jako je zanét,

V mist¢ aplikace zatvrdnuti, ekchymdza)
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Postmarketingové sledovani s trivalentni vakcinou proti sezonni ch¥ipce

Poruchy krve a lymfatického | Vzacné Piechodna lymfadenopatie

systému

Poruchy nervového systému | VVzacné Neuralgie

Velmi vzacné Neurologické poruchy, jako je

encefalomyelitida, neuritida a syndrom
Guillain-Barré

Cévni poruchy Velmi vzacné | Vaskulitida s prechodnym postizenim
ledvin

'¢etnost na zékladé odhadovaného odpovidajiciho rizika z epidemiologickych studii v nékolika zemich
Evropské unie (viz bod 4.4)

*hl4Sent u jedinct mladsich 20 let
*hlageni u pacientt s narkolepsii a jako piechodnou ptihodou po o¢kovéni

Dalsi klinicka studie hodnotila reaktogenitu u dospélych ve véku 18 let a starSich o¢kovanych dvéma 0,5
ml davkami vakciny Pandemrix (HLINZ1)v byl po druhé davce pozorovan vyssi vyskyt vétsiny

vyzadanych celkovych ptiznaku (jako jsou tinava, bolest hlavy, artralgie, svalova bolest, svalovy ties,
poceni a horecka) ve srovnani s vyskytem po prvni davce.

Pediatrickd populace

Déti ve véku 10 — 17 let

V klinickych studiich hodnoticich reaktogenitu u déti ve véku od 10 do 17 let ockovanych bud’ dvéma
0,5 ml davkami (davka pro dospé€lé) nebo dvéma 0,25 ml davkami (polovi¢ni davka pro dospélé) (v
intervalu 21 dni) vakciny Pandemrix (HIN1)v, byla ¢etnost nezadoucich G¢inka vazana na davku
nasledujici a je uvedena v tabulce:

Nezé&douci 10-17 let
ucinky Polovi¢ni davka pro dospélé Davka pro dosp¢lé
Po prvni davce Po druhé davce Po prvni davce Po druhé davce

N=118 N=117 N=98 N=93
Bolest 73,7% 68,4% 92,9% 96,8%
Zarudnuti 22,9% 31,6% 21,4% 28,0%
Otok 30,5% 25,6% 41,8% 53,8%
Svalovy ties 20,3% 16,2% 14,3% 26,9%
Poceni 7,6% 6,8% 5,1% 7,5%
Horecka >38°C 1,7% 5,1% 3,1% 9,7%
Horecka >39°C 1,7% 1,7% 0,0% 1,1%
Bolest kloubi 9,3% 15,4% 26,5% 34,4%
Bolesti svalil 22,0% 23,1% 34,7% 47,3%
Unava 28,0% 27,4% 40,8% 51,6%
Zazivaci potize 11,0% 12,0% 6,1% 6,5%
Bolest hlavy 35,6% 35,0% 41,8% 53.8%

Déti ve véku 3 - 9 let

V klinickych studiich u déti ve véku 3 az 5 let a 6 az 9 let byla hodnocena reaktogenita po podani bud’
dvou 0,25 ml davek (poloviéni davka pro dospélé), nebo dvou 0,5 ml davek (davka pro dospélé) (v
intervalu 21 dni) vakciny Pandemrix (HIN1)v, byla Cetnost vyskytu nezadoucich ti€inkl1 vazana na

davku nasledujici:

Nezadouci ucinky

3-5 let

6-9 let

Polovi¢ni davka
pro dosp¢lé

Déavka pro
dosp¢lé

Polovi¢ni davka
pro dospélé

Déavka pro
dosp¢lé
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Po Po Po Po Po prvni Po Po prvni Po
prvni druhé prvni | druhé davce druhé davce druhé
davce davce | davce | davce N=65 davce N=57 davce
N=60 N=56 N=53 | N'52 N=63 N=57

Bolest 60,0% | 55,4% | 75,5% | 84,6% | 63,1% | 651% 94,7% | 96,5%
Zarudnuti 26,7% | 41,1% | 28,3% | 34,6% | 23,1% | 33,3% 24,6% | 33,3%
Otok 21,7% | 28,6% | 34,0% | 30,8% | 23,1% | 254% 28,1% | 45,6%
Svalovy ties 13,3% 7,1% 38% | 9,6% | 10,8% 6,3% 70% | 22,8%
Poceni 10,0% 5,4% 1,9% | 7,7% 6,2% 7,9% 1,8% 7,0%
Horecka >38°C 10,0% | 143% | 57% | 32,6% | 4,6% 6,4% 1,8% | 12,3%
Horecka >39°C 1,7% 5,4% 0,0% | 3,8% 0,0% 3,2% 0,0% 1,8%
Prijem 5,0% 5,4% 1,9% | 58% NA NA NA NA

Ospalost 23,3% | 17,9% | 151% | 28,8% NA NA NA NA

Podrazdénost 20,0% | 26,8% | 18,9% | 26,9% NA NA NA NA

Nechutenstvi 20,0% | 17,9% | 15,1% | 32,7% NA NA NA NA

Bolest kloubi NA NA NA NA 15,4% 14,3% 14,0% | 22,8%
Bolesti svalil NA NA NA NA 16,9% 17,5% 22,8% | 28,1%
Unava NA NA NA NA 27,7% | 20,6% 351% | 49,1%
Zazivaci potize NA NA NA NA 13,8% 7,9% 15,8% | 14,0%
Bolest hlavy NA NA NA NA 215% | 20,6% | 42,1% | 45,6%

NA= nejsou dostupna

Déti ve véku 6 — 35 mésicu

V klinické studii, kterd hodnotila reaktogenitu u déti ve véku 6 az 35 mésica, které byly ockovany bud’
dvéma 0,25 ml ddvkami (polovicni davka pro dospélé), nebo dvéma 0,5 ml davkami (dévka pro dospélé)
(v intervalu 21 dni) vakciny Pandemrix (H1NT1), byl pozorovan zvyseny vyskyt nezadoucich t¢inkd v
misté podani injekce a celkovych ptiznakl po druhé davce ve srovnani s vyskytem po podani prvni
davky, zvlasté zvyseni teploty méFené v podpazi (>38°C). Cetnost pozorovanych nezidoucich Géinkii po
kazdé davce je uvedena v tabulce:

Nezadouci ucinky Polovi¢ni davka pro dospélé Davka pro dosp¢lé
Po prvni davce Po druhé davce Po prvni davce | Po druhé davce

N=104 N=104 N=53 N=52

Bolest 41,3% 58,5% 51,9%
35,6%

Zarudnuti 32,1% 44.2%
18,3% 32,7%

Otok 20,8% 32,7%
11,5% 28,8%

Horecka (>38°C) v 7,6% 46,1%

podpaZi 6,8% 41,4%

Horecka (>39°C) v 1,9% 17,3%

podpaZi 1,0% 2,9%

Ospalost 20,8% 42,3%
1,3% 33,7%

Podrazdénost 22,6% 51,9%
26,9% 43,3%

Nechutenstvi 20,8% 50,0%
17,3% 39,4%

Tento 1éCivy piipravek obsahuje jako konzervacni prostredek thiomersal (organicka sloucenina s
obsahem rtuti), ktery mize vyvolat reakce pftecitlivélosti (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezadouci Uginky




HIaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci lé¢ivého piipravku je duleZité. UmozZiuje to
pokragovat ve sledovani poméru prinost a rizik léivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
uc¢inkd uvedeného v Dodatku V*.

49 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny proti chiipce, ATC kod JO7BBO02.

Farmakodynamické uéinky

Imunitni odpovéd’ na vakcinu Pandemrix (HINI)V

Dospéli ve véku 18 — 60 let

Dve¢ klinické studie hodnotily imunogenitu vakciny Pandemrix u zdravych dospélych ve véku 18 — 60
let. VSechny subjekty byly ockovany dvéma davkami 0,5 ml v intervalu 21 dni s vyjimkou studie D-Pan
H1N-008, ve které byla polovina subjekt o¢kovana pouze jednou davkou 0,5 ml. Tvorba protilatek
proti hemaglutininu (anti-HA) byla nasledujici:

Protilatka Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009 (HIN1)v-varianta viru
anti-HA
D-Pan HIN1-007 D-Pan HIN1-008
21 dni po prvni davce | 21 dni po druhé davce | 21 dni po prvni davce 21 dni po druhé
davce
Celkovy Subjekty s Celkovy Subjekty s Celkovy Subjekty s Celkovy Subjekty s
pocet negativnimi pocet negativnimi pocet negativnimi pocet negativnimi
zafazenych protilatkami zafazenych protilatkami zafazenych protilatkami zafazenych protilatkami
subjekt pred ockovanim subjekt ptred ockovanim subjekt ptred ockovanim subjekt pred
N=60 N=37 N=59 N=37 N=120 N=76 N=66 ockovanim
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI] N=42
[95% CI]
Mira 100% 100% 100% 100% 97,5% 96,1% 100% 100%
séroprotekce! | [94,0; | [90,5:100] | [93,9; | [90,5;100] | [92,9; | [88,9;99,2] | [94,6; | [91,6;100
100] 100] 99,5] 100] ]
Mira 98,3% 100% 98,3% 100% 95,0% 96,1% 98,5% 100%
sérokonverze® | [91,1; [90,5; [90,9; | [90,5;100] | [89,4; | [88,9;99,2] | [91,8; | [91,6:100
100] 100] 100] 98,1] 100] ]
Faktor 42,15 50,73 69,7 105,9
sérokonverze® | 38,1 47,0 72,9 113,3 [33,43; [37,84; | [53,79; | [81,81;13
53,16] 68,02] 90,32] | 7,08]

'mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;

’mira sérokonverze: podil subjektt, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély
protektivni postvakcina¢ni titr > 1:40, nebo které byly pied vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci

mély Ctyinasobné zvysent titru;
*faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického sttedniho titru (GMT) a
prevakcina¢niho GMT.

Mira séroprotekce Sest mésict po prvni davce byla nasledujici:



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

Protilatka Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru
anti-HA
D-Pan HIN1-007 D-Pan HIN1-008
6 mésict po 2 davkach 0.5 6 mésict po 2 davkach 6 mésict po jedné 0.5 ml
ml 0.5ml davce
Celkovy pocet Subjekty s Celkovy Subjekty s Celkovy pocet Subjekty s
zafazenych negativnimi pocet negativnimi zafazenych negativnimi
subjektl protilatkami zafaz_enych protilatkami subjektl protilatkami
N=59 ) pfefi , subjektii pred N=51 pied
[95% Cl] ockovinim N=67 ockovanim [95% CI] ockovanim
N=35 | [95%Cl] | N=43 N=32
[95% Cl] [95% CI] [95% CI]
Mira 100% 100% 97,0% 95,3% 86,3% 78,1%
séroprotekce’ [93,9;100] [90,0;100] | [89,6;99,6] | [84,2;99,4] [73,7;94,3] | [60,0;90,7]

'mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;

Mira séroprotekce dvanact mésict po prvni davce byla nasledujici:

Protilatka Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru
anti-HA
D-Pan HIN1-007 D-Pan HIN1-008
12 mésict po 2 davkach 0.5 | 12 mésict po 2 davkach | 12 mésict po 1 davce 0.5 ml
ml 0.5 ml
Celkovy Subjekty s Celkovy Subjekty s | Celkovy pocet Subjekty s
pocet negativnimi pocet negativnimi zatazenych negativnimi
zatazenych protilatkami zafazenych | protilatkami subjekt protilatkami
subjektt pred subjektt pred N=52 pred
N=59 ockovanim N=67 ockovanim [95% CI] ockovanim
[95% Cl] N=36 [95% Cl] N=43 N=32
[95% Cl] [95% Cl] [95% Cl]
Mira 78.0% 66.7% 79.1% 69.8% 65.4% 53.1%
séroprotekce’ [65.3;87.7] [49.8;80.9] | [67.4;88.1] | [53.9;82.8] [50.9;78.0] [34.7;70.9]

'mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;

Ve studii D-Pan-H1N1-008 byla virus neutralizacni protilatkova odpovéd’ nasledujici:

Virus
neutraliza¢ni
protilatky v
séru

Imunitni odpovéd’ na kmen A/ Netherlands/602/9 (HIN1)v-varianta viru*

po 2 davkach 0,5 ml po 1 davce 0,5 ml
21.den 42.den Po 6 21.den 42.den po 6
N=22 N=22 meésicich N=17 N=17 mésicich
N=22 N=17
Mira 68,2% 90,9% 81,8% 70,6% 64,7% 35,3%
odpovédina | [45,1;86,1] | [70,8;98,9] | [59,7;94,8] | [44,0;89,7] | [38,3;85,8] | [14,2;61,7]
o&kovani’

" antigenni podobnost s kmenem A/California/7/2009 (H1N1)v-varianta viru
Zprocento ockovanych pred o¢kovanim séronegativnich a s titry protilatek >32 I/DIL po o¢kovéni
nebo pied ockovanim séropozitivnich a s > Etyfnasobnym vzestupem titrd protilatek po ockovani.

Starsi jedinci (>60 let)

Protilatkova anti-HA odpovéd’ u zdravych subjekti ve véku >60 let, kterym byla podana bud’ jedna,
nebo dvé davky 0,5 ml v intervalu 21 dni byla nésledujici:

Protilatka |

Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru
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anti-HA
61 — 70 let 71— 80 let
21 dni po prvni davce | 21 dni po druhé davce | 21 dni po prvni ddvce | 21 dni po druhé davce
Celkovy Subjekty s Celkovy Subjekty s Celkovy Subjekty s Celkovy Subjekty s
pocet negativnimi pocet negativnimi pocet negativnimi podet negativnim
zafazenych protilatkami zafazenych | protildtkami | zafazenych | protilatkami zafazenych i
subjektt pred subjektt pred subjektt pred TR 14
N=75 otkovanim N=40 otkovanim N=40 otkovanim Sl;\tl’l_ ezlju prqt'l?tza
[95% CI] N=43 [95% CI] N=23 [95% CI] N=23 y i pred
[95% CI] [95% CI] s cy | [95%Cl] OClﬁ_Véllglm
[95% Cl]
Mira 88,0% 81,4% 97,5% 95,7% 87,5% 82,6% 100% 100%
séroprote [78.4; [66,6,91,6] [86.8; [78,1,99,9] [73,2; [61,2;95,0] [85,8; [78,2;100]
kel 94,4] 99,9] 95,8] 100]
Mira 80,0% 81,4% 95,0% 95,7% 77,5% 82,6% 91,7% 100%
sérokonv [69,2; [66,6;91,6] [83,1; [78,1,99,9] [61,5; [61,2;95,0] [73,0; [78,2;100]
erze? 88,4] 99,4] 89,2] 99,0]
Faktor 13,5 20,3 37,45 62,06 13,5 20,67 28,95 50,82
sérokonv [10,3; [13,94; [25,29; [42,62; [8,6; [11,58; [17,02; [32,97,
erze’ 17,7] 28,78] 55,46] 90,37] 21,1] 36,88] 49,23] 78,35]

'mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;

’mira sérokonverze: podil subjekti, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély
protektivni postvakcina¢ni titr > 1:40, nebo které byly pied vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci
mély Ctyinasobné zvysent titru;
*faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického sttedniho titru (GMT) a

prevakcina¢niho GMT.
Protilatka
anti-HA Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru
>80 let
21 dni po prvni davce 21 dni po druhé davce
Celkovy pocet Subjekty s Celkovy pocet Subjekty s
zatazenych negativnimi zatazenych negativnimi
subjekttl protilatkami pied subjektil protilatkami pied
N=5 ockovanim N=3 ockovanim
[95% CI] N=3 [95% CI] N=1
[95% CI] [95% CI]
Mira 80,0% 66,7% 100% 100%
séroprotekce1 [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2;100] [2,5;100]
Mira 80,0% 66,7% 100% 100%
sérokonverze® [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2;100] [2,5;100]
Faktor 18,4 17,95 25,49 64,0
sérokonverze® [4,3;78,1] [0,55;582,25] [0,99;654,60]

'mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;

’mira sérokonverze: podil subjekti, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély
protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pted vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci
mély Ctyinasobné zvysent titru;
*faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického sttedniho titru (GMT) a
prevakcina¢niho GMT.

Mira séroprotekce Sest mésict po prvni davee byla nasledujici:

Protilatka
anti-HA

Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(HIN1)v-varianta viru
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61-70 let 71-80 let
6 mésict po 2 davkach 6 mésict po jedné€ 0.5 | 6 mésicti po 2 davkach | 6 mésict po jedné 0.5
0.5ml ml davce 0.5ml ml davce
Celkovy | Subjektys | Celkovy | Subjektys | Celkovy | Subjektys | Celkovy | Subjekty s
pocet negativnimi pocet negativnimi | pocet | negativnimi | pocet | negativnimi
zafazenyc | protilatkam | zafazenyc | protilatkam | zafazen | protilatkam | zatazen | protilatkam
h subjekti i pied h subjekti i pred ych i pred ych i pied
N=41 ockovanim N=33 ockovanim | subjektd | oCkovanim | subjektl | ockovanim
[95% CI] N=23 [95% CI] N=19 N=24 N=15 N=15 N=7
[95% CI] [95% CI] [95% [95% CI] [95% [95% CI]
Cl] Cl]
Mira 92,7% 91,3% 51,5% 31,6% 83,3% 73,3% 66,7% 28,6%
séroprotek [80,1; [72,0; [33,5; [12,6; [62,6; [44,9; [38.,4; [3,7;
ce' 98,5] 98,9] 69,2] 56,6] 95,3] 92,2] 88,2] 71,0]
'mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40
Protilatka Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru
anti-HA
>80 let
6 mésict po 2 davkach 0.5 ml 6 mésicl po jedné 0.5 ml davce
Celkovy pocet Subjekty s Celkovy pocet
zatazenych negativnimi zatazenych
subjektt protilatkami pred subjektd?
N=3 oCkovanim N=2
[95% CI] N=1 [95% CI]
[95% CI]
Mira 100% 100% 50.0%
séroprotekce1 [29,2;100] [2,5;100] [1,3;98,7]

mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40
2v&echny séronegativni subjekty pred ockovanim

Mira séroprotekce dvanact mésict po prvni davce byla nasledujici:

Protilatka Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru
anti-HA
61-70 let 71-80 let
12 mésicti po 2 davkach | 12 mésict po 1 davce 12 mésicti po 2 12 mésicti po 1 davce
0.5ml 0.5ml davkach 0.5 ml 0.5ml
Celkovy Subjekty s Celkovy Subjekty s Celkovy Subjekty s Celkovy | Subjektys
podet negativnimi podet negativnimi podet negativnimi podet negativnim
zafazenyc protilatkami zafazeny protilatkami zatazeny protilatkami zafazeny i
h subjekt _pfed ch _pfed ch _pfed ch protilatka
N=40 | ookovdmim | gupieken | OKOVAMIM gpekgn | OCKOVAMM g bieki | mi pred
[95% CI] N=23 N=33 N=19 N=25 N=16 N=15 ockovanim
[95%CIT | o506 iy | [9%CN | o506y | 9% CI | 19506 1 N=7
[95% Cl]
Mira séro- 55,0% 34,8% 39,4% 21,1% 48,0% 25,0% 53,3% 14,3%
protekce’ [38,5;70, | [16,4;57,3] | [22,9;57 | [6,1,45,6] | [27,8;68 | [7,3;52,4] | [26,6;78 | [0,4;57,9]
7] 9] 7] 7]
'mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40
Protilatka anti- Imunitni odpovéd na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru

HA

>80 let

12 mésicti po 2 davkach 0.5 ml |

12 mésicii po 1 davce 0.5 ml
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Celkovy pocet Subjekty s negativnimi Celkovy pocet zatazenych subjektti®
zafazenych subjektl protilatkami pfed N=2
N=3 ockovanim [95% ClI]
[95% CI] N=1
[95% CI]
Mira séro- 100% 100% 50.0%
protekce’ [29,2;100] [2,5;100] [1,3;98,7]

'mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40
2v&echny séronegativni subjekty pred ockovanim

Virus neutralizaéni protilatkova odpoveéd’ u subjektii > 60 let byla nasledujici:

Virus Imunitni odpovéd’ na kmen A/ Netherlands/602/9 (HIN1)v-varianta viru®
neutralizacni
protilatky v
séru
po 2 davkach 0,5 ml po 1 davce 0,5 ml
21.den 42.den Po 6 21.den 42.den po 6
N=22 N=22 mesicich N=18 N=18 mesicich
N=22 N=18

Mira 68,2% 86,4% 63,6% 33,3% 27,8% 38,9%
odpovédina | [45,1;86,1] | [65,1;97,1] | [40,7;82,8] | [13,3;59,0] [9,7;53,5] [17,3;64,3]
ockovani®

" antigenni podobnost s kmenem A/California/7/2009 (H1N1)v-varianta viru
2 procento ockovanych pred o¢kovanim séronegativnich a s titry protilatek >32 /DIL po o¢kovéni
nebo pred oCkovanim séropozitivnich a s > ¢tyfnasobnym vzestupem titra protilatek po ockovani.

Pediatrick& populace

Déti ve véku 10-17 let

Dv¢ klinickeé studie hodnotily o¢kovani polovi¢ni davkou (0,25 ml) a plnou (0,5 ml) davkou pro
dospélé vakciny Pandemrix u zdravych déti ve véku 10 az 17 let. 21 dni po ockovani prvni a druhou
davkou byla protilatkova anti-HA odpovéd’ nasledujici:

Protilatka Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru
anti-HA
Poloviéni davka Plna davka
(D-Pan-HIN1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Celkovy pocet Subjekty s Celkovy pocet Subjekty s negativnimi
subjekttl negativnimi subjektil protilatkami pred
[95% CI] protilatkami pred N=97 ockovanim
ockovanim [95% CI] [95% CI]
[95% CI]
Poprvni | Podruhé | Poprvni | Podruhé | Poprvni | Podruhé | Poprvni | Podruhé
davce davce davce davce davce davce davce davce
N=54 N=54 N=37 N=37 N=92 N=88 N=59 N=57
Mira séro- 100% 100% 100% 100% 100% 100%
protekce’ 98,1% [93,4; 97,3% [90,5; [ [95,9; [ [93,7;
[90,1; 100] [85,8;99, 100] 96,1, 100] 93,9;100] 100]
100] 9] 100]
Mira séro- 98,1% 100% 96,6% 100% 100%
konverze® 96,3% [90,1; 97,3% [90,5; 96,7% [90,4; [ [93,7;
[87,3; 100] [85,8;99, 100] [90,8; 99,3] 93,9;100] 100]
99,5] 9] 99,3]
Faktor 107,74 187,92 139,1 249,8
séro- 48,29 [76,64; 67,7 [150,67; 72,2 [105,7; 99,4 [212,9;
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konverze®

[35,64; 151,

65,42]

45] | [49,21;93
05

234,38] | [57.2; 183,1]

91,2]

[81,0; 293,2]
122,1]

'mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;
’mira sérokonverze: podil subjektt, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély
protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pted vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci

mély Ctyinasob

*faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického sttedniho titru (GMT) a

né zvysent titru;

prevakcinacniho GMT.

“dle protokolu

Ke dni 180 byla u déti ockovanych dvéma polovicnimi ddvkami (0,25 ml) mira séroprotekce 100 %.

Dvanéct mésict po prvni davce byla u déti ockovanych dvéma polovi¢nimi davkami (0,25 mg) mira
séroprotekce 90,2 % a u déti ockovanych dvéma plnymi davkami pro dospé€lé (0,5 ml) byla mira
séroprotekce 100 %.

Virus neutraliza¢ni protilatkova odpovéd’ byla nasledujici:

Virus Imunitni odpovéd’ na kmen A/ Netherlands/602/9 (HIN1)v-varianta viru®
neutralizacn
i protilatky
v séru
Polovi¢ni davka PIna davka
Po prvni Po druhé Po 6 Po prvni Po druhé Po 12
davce N=13 davce mésicich davce davce mésicich
N=14 N=13 N=30 N=29 N=28
Mira 69,2% 100% 92,3% 86,7% 100% 89,3%
odpovédi [38,6;90,9] [76,8;100] [64,0;99,8] | [69.3;96,2] | [88,1,100] [71,8;97,7]
na
ockovani®

" antigenni podobnost s kmenem A/California/7/2009 (H1N1)v-varianta viru
Zprocento ockovanych pred o¢kovanim séronegativnich a s titry protilatek >32 /DIL po o¢kovéni
nebo pred oCkovanim séropozitivnich a s > ¢tyfnasobnym vzestupem titra protilatek po ockovani.

Déti ve véku 3

az 9 let

Dalsi dvé Klinické studie u déti ve véku 3 az 9 let ockovanych dvéma 0,25 ml davkami (polovi¢ni
davka pro dospé€lé), nebo dvéma 0,5 ml davkami (davka pro dospélé) vakciny Pandemrix, byla

protilatkova anti-HA odpovéd’ 21 dni po o¢kovani prvni a druhou davkou nésledujici:

Protilatka anti-
HA

Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru

3-5let

Polovi¢ni davka pro dospélé
(D-Pan-H1N1-023)

Davka pro dospé&lé’
(D-Pan-H1N1-010)

Celkovy pocet subjektt’ Subjekty s negativnimi Celkovy pocet subjekti’
N=28 protilatkami pied N=51
[95% CI] ockovanim [95% CI]
N=26
[95% CI]

Po prvni Po druhé davce Po prvni Po druhé Po prvni Po druhé

davce davce davce davce davce

Mira 100 % 100% 100 % 100% 100% 100%
séroprotekce’ [87,7;100] [87,7; [86,8;100] [86,8;100] | [93,0;100] [93,0;100]

100]
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Mira 100 % 100% 100 % 100% 100% 100%
sérokonverze? [87,7:100] [87,7; [86,8;100] | [86,8;100] | [93,0;100] | [93,0;100]
100]
Faktor 237,68 277,31 49,1 384,9
sérokonverze® 33,62 [175,28;322,29] 36,55 [223,81; | [41,9;57,6] | [336,4;440,3]
[26,25:43,05] [29,01:46,06] | 343,59]

'mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;
’mira sérokonverze: podil subjekti, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély

protektivni postvakcina¢ni titr > 1:40, nebo které byly pied vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci

mély Ctyinasobné zvysent titru;
*faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického sttedniho titru (GMT) a
prevakcina¢niho GMT.

“dle protokolu

*vechny subjekty s negativnimi protilatkami pied o¢kovanim

Protilatka anti-
HA

Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(HIN1)v-varianta viru

6 -9 let
Polovi¢ni davka pro dospélé Davka pro dospélé
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Celkovy pocet Subjekty s negativnimi Celkovy pocet Subjekty s
subjekti’ protilatkami pred subjekti’ negativnimi
N=30 oc¢kovanim N=55 protilatkami pred
[95% Cl] N=29 [95% CI] ockovanim
[95% Cl] N=49
[95% CI]
Poprvni | Podruhé | Poprvni | Podruhé | Poprvni | Podruhé | Po prvni Po
davce davce davce davce davce davce davce druhe
davce
Mira 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
séroprotekce’ [88,4;100 | [88,4;100 | [88,1;100 [88,1; [93,5;100 | [93,5;100 | [92,6;10 | [92,6;10
] ] ] 100] ] ] 0] 0]
Mira 96,9% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
sérokonverze® | [88,4;100 | [88,4;100 | [88,1;100 [88,1; [93,5;100 | [93,5;100 | [92,6;10 | [92,6;10
] ] ] 100] ] ] 0 0
Faktor 185,25 37,7 196,81 59,0 225,7 61,7 283,2
sérokonverze® 36,33 [142,09;2 | [28,68;48, | [154,32;2 | [48,3;72,0 | [182,7;27 | [49,9;76 | [246,0;3
[27,96; 41,52] 71] 51,00] ] 8,2] 3] 26,0]
47,22]

'mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;

’mira sérokonverze: podil subjektt, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély
protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pted vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci

mély Ctyinasobné zvysent titru;
*faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického sttedniho titru (GMT) a
prevakcina¢niho GMT.

“dle protokolu

Ke dni 180 byla u déti ockovanych dvéma polovicnimi davkami (0,25 ml) mira séroprotekce 100 % v
obou vékovych skupinach. Dvanact mésicti po prvni davce byla v obou vékovych skupinach mira
séroprotekce 85%. U déti ve véku 3-5 let ockovanych dvéma plnymi davkami pro dospélé (0,5 ml)
byla mira séroprotekce dvanact mésicti po prvni davee 100% a u dé&ti ve véku 6-9 let byla 98,0%.

Virus neutraliza¢ni protilatkova odpovéd’ byla nasledujici:

Virus neutralizani |

Imunitni odpovéd’ na kmen A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-varianta viru®
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protilatky v séru
3-5 let
Polovi¢ni davka pro dospélé Davka pro dospélé
Po prvni | Podruhé Po 6 Po prvni | Podruhé Po 12
davce davce mésicich davce davce mésicich
N=16 N=15 N=16 N=32 N=29 N=24
Mira odpovédi na 50,0% 100% 100% 81,3% 100% 100%
ockovani® [24,7; [78,2; [79,4; [63,6; [88,1; [85,8;
75,3] 100] 100] 92,8] 100] 100]

! antigenné podobny kmenu A/California/7/2009 (HIN1)v-varianta viru
Zprocento ockovanych pred o¢kovanim séronegativnich a s titry protilatek >32 I/DIL po o¢kovéni
nebo pred ockovanim séropozitivnich a s > ctyfnasobnym vzestupem titra protilatek po ockovani.

Virus Imunitni odpovéd’ na kmen A/Netherlands/602/9 (HINI)v-varianta viru*
neutralizacni
protilatky v
séru
6-9 let
Polovi¢ni davka pro dospélé Davka pro dospélé
Po prvni Po druhé Po 6 Po prvni Po druhé Po 12
davce davce mésicich davce davce mésicich
N=14 N=15 N=15 N=37 N=37 N=31
Mira 71,4% 100% 93,3% 86,7% 100% 96,8%
odpovédi na [41,9; [78,2; [68,1; [69,3; [88,1; [83,3;
ockovani® 91,6] 100] 99,8] 96,2] 100] 99,1]

! antigenné podobny kmenu A/California/7/2009 (HIN1)v-varianta viru
Zprocento ockovanych pred o¢kovanim séronegativnich a s titry protilatek >32 I/DIL po o¢kovéni
nebo pred ockovanim séropozitivnich a s > ctyfnasobnym vzestupem titra protilatek po ockovani.

Déti ve véku 6 — 35 mésicu

V klinické studii (D-Pan-H1N1-009) u zdravych déti ve véku 6 mésicti az 35 mésict (ve skupinach dle
vekového rozmezi od 6 az 11, 12 a7 23 a 24 — 35 mésict) 21 dni po podani prvni a druhé polovi¢ni
davky pro dospélé (tj. 0,25 ml), nebo davky pro dospélé (tj. 0,5 ml) vakciny Pandemrix byla
protilatkova anti-HA odpovéd’ nasledujici:

Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(HIN1)v-varianta viru
Protilatka
anti-HA
6 — 11 mésict
Polovi¢ni davka pro dospélé Davka pro dospélé
Celkovy pocet Subjekty s negativnimi Celkovy pocet Subjekty s negativnimi
subjektt’ protilatkami pied subjektt’ protilatkami pred
[95% CI] ockovanim [95% CI] ockovanim
[95% Cl] [95% CI]
Poprvni | Podruhé | Poprvni | Podruhé | Poprvni | Podruhé | Poprvni | Podruhé
davce davce davce davce davce davce davce davce
N=34 N=32 N=30 N=28 N=15 N=15 N=14 N=14
Mira 100 % 100 % 100 % 100% 100% 100% 100% 100%
séroprotek | [89,7;100 [89,1; [88,4;100 [87,7; [78,2;100 | [78,2;100 | [76,8;100 | [76,8;100
ce’ ] 100] ] 100] ] ] ] ]
Mira 97,1 % 100 % 100 % 100% 100% 100% 100% 100%
sérokonver [84,7, [89,1; [88,4;100 [87,7, [78,2;100 | [78,2;100 | [76,8;100 | [76,8;100
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ze? 99,9] 100] ] 100] ] ] ] ]
Faktor 48,12 276,14 64,0 4413 46,29 370;48 49,9 452,4
sérokonver [34,34; [164,23; [52,3; [365,7; | [38,83;59, | [217,97;6 | [40,3;61,9 | [322,4;63
ze® 67,42] 455,9] 78,3] 532,6] 80] 29,69] ] 4,6]
"mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutina¢né inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;
’mira sérokonverze: podil subjektt, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély
protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pted vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci
mély Ctyinasobné zvysent titru;
*faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického sttedniho titru (GMT) a
prevakcinacniho GMT.
“dle protokolu
Protilatka Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(H1N1)v-varianta viru
anti-HA
12 - 23 mésict’
Polovi¢ni davka pro dospélé Davka pro dospélé
Celkovy pocet Subjekty s negativnimi Celkovy pocet Subjekty s negativnimi
subjekti’ protilatkami pred subjekti* protilatkami pred
[95% CI] ockovanim [95% CI] ockovanim
[95% CI] [95% CI]
Poprvni | Podruhé | Poprvni | Podruhé | Poprvni | Podruhé | Poprvni | Podruhé
davce davce davce davce davce davce davce davce
N=34 N=32 N=33 N=31 N=16 N=17 N=15 N=16
Mira 100 % 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
séroprotek [89,7; [89,1; [89,4; [88,8; [79,4;100 | [80,5;100 | [78,2;100 | [79,4;100
ce! 100] 100] 100] 100] ] ] ] ]
Mira 100 % 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
sérokonver [89,7; [89,1; [89,4; [88,8; [79,4;100 | [80,5;100 | [78,2;100 | [79,4;100
ze? 100] 100] 100] 100] ] ] ] ]
Faktor 63,37 386,45 66,7 404,8 64,06 472,16 75,3 523,2
sérokonver [48,13; [308,54; [51,4; [327.8; [38,55;10 | [343,74;6 | [50,3;112, | [408,5;67
ze® 83,43] 484,02] 86,7] 500,0] 6,44] 48,57] 5] 0,1]

'mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;

’mira sérokonverze: podil subjektt, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély
protektivni postvakcinacni titr > 1:40, nebo které byly pted vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci
mély Ctyinasobné zvysent titru;
*faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického sttedniho titru (GMT) a
prevakcina¢niho GMT.
“dle protokolu

Protilatka
anti-HA

Imunitni odpovéd’ na kmen A/California/7/2009(HIN1)v-varianta viru

24 — 35 mésict®

Polovi¢ni davka pro Davka pro dosp¢lé
dospélé’
Celkovy pocet subjektt’ Celkovy pocet Subjekty s negativnimi
[95% Cl] subj ekt protilatkami pred ockovanim
[95% CI] [95% Cl]
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Po prvni Po druhé Po prvni Po druhé Po prvni Po druhé

davce davce davce davce davce davce

N=33 N=33 N=16 N=16 N=12 N=12
Mira 100 % 100% 100% 100% 100% 100%
séroprotek [89,4; [89,4; 100] | [79,4;100 | [79,4;100] [73,5;100] [73,5;100]
ce! 100] ]
Mira 100 % 100% 93,8 100% 100% 100%
sérokonver [89,4; [89,4; 100] | [69,8;99,8 | [79,4;100] [73,5;100] [73,5;100]
ze’ 100] ]
Faktor 52,97 33,44 189,16 55,4 406,4
sérokonver [42,08; 389,64 [18,59;60, | [83,80;427, | [39,8;77,2] | [296,2;557,4]

3
ze 66,68] [324,25; 16] 01]
468,21]

"mira séroprotekce: podil subjekti s titrem hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek (HI) > 1:40;
’mira sérokonverze: podil subjektt, které byly pied vakcinaci bud’ séronegativni a po vakcinaci mély
protektivni postvakcina¢ni titr > 1:40, nebo které byly pied vakcinaci séropozitivni a po vakcinaci
mély Ctyinasobné zvysent titru;
*faktor sérokonverze: pomér postvakcinaéniho geometrického sttedniho titru (GMT) a
prevakcina¢niho GMT.
“v§echny subjekty s negativnimi protilatkami pied odkovanim

>dle protokolu

Dvanact mésici po prvni davce byla u déti vSech vékovych skupin a skupin davkovani mira
séroprotekce 100%.

Klinicky vyznam titrli hemaglutina¢n€ inhibicnich protilatek (HI) > 1:40 u déti neni znam.

Virus neutraliza¢ni protilatkova odpovéd’ byla nasledujici:

Virus neutralizaéni
protilatky v séru

Imunitni odpovéd’ na kmen A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-varianta viru®

6-11 mésicu

Polovi¢ni davka Davka pro dosp¢lé
Po prvni | Podruhé Po 12 Po prvni Po druhé Po 12
davce davce mésicich davce davce mésicich
N=28 N=28 N=22 N=14 N=14 N=10
Mira odpovédi na 57,1% 96,4% 86,4% 57,1% 100% 100%
ockovani® [37,2; [81,7; [65,1; [28,9; 76,8; [69,2;
75,5] 99,9] 97,1] 82,3] 100] 100]

T antigenné podobny kmenu A/California/7/2009 (HIN1)v-varianta viru

Zprocento ockovanych pred o¢kovanim séronegativnich a s titry protilatek >32 I/DIL po o¢kovéni
nebo pred ockovanim séropozitivnich a s > ctyfnasobnym vzestupem titra protilatek po ockovani.

Virus
neutraliza¢ni
protilatky v
séru

Imunitni odpovéd’ na kmen A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-varianta viru®

12-23 mésicu

Polovi¢ni davka Davka pro dosp¢lé
Po prvni Po druhé Po 12 Po prvni Po druhé Po 12
davce davce mésicich davce davce mésicich
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N=14 N=16 N=13 N=7 N=8 N=7

Mira 57,1% 100% 92,3% 71,4% 100% 100%
odpovédina | [28,9;82,3] [79,4;100] | [64,0;99,8] | [29,0;96,3] | [63,1;100] [59,0;100]
ockovani?

! antigenné podobny kmenu A/California/7/2009 (HIN1)v-varianta viru
Zprocento ockovanych pred o¢kovanim séronegativnich a s titry protilatek >32 I/DIL po o¢kovéni
nebo pred ockovanim séropozitivnich a s > ctyfnasobnym vzestupem titra protilatek po ockovani.

Virus Imunitni odpovéd’ na kmen A/Netherlands/602/9 (HINI)v-varianta viru*
neutralizacni
protilatky v
séru
24-35 mésict
Polovi¢ni davka Davka pro dosp¢lé
Po prvni Po druhé Po 12 Po prvni Po druhé Po 12

davce davce N=17 | mésicich davce davce N=7 mésicich

N=17 N=14 N=8 N=5
Mira 58,8% 100% 100% 62,5% 100% 100%
odpovédina | [32,9;81,6] | [80,5;100] | [76,8;100] | [24,5;91,5] | [59,0;100] [47,8;100]
ockovani®

! antigenné podobny kmenu A/California/7/2009 (H1N1)v-varianta viru
Zprocento ockovanych pred o¢kovanim séronegativnich a s titry protilatek >32 I/DIL po o¢kovéni
nebo pred oCkovanim séropozitivnich a s > ctyfnasobnym vzestupem titrt protilatek po ockovani

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s pripravkem Pandemrix u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v prevenci chiipkové
infekce (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

Informace z neklinickych studii:

Schopnost vakciny vyvolat ochranu proti homolognim a heterolognim kmendm byla hodnocena v
neklinickych studiich za pouZziti modelovych testii na fretkach.

V kazdém experimentu byla ctyfem skupindm po 6 fretkach intramuskularné podana vakcina s
adjuvans AS03 obsahujici HA odvozeného z kmene H5N1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14). Davky
15, 5, 1,7 nebo 0,6 mikrogramu HA byly testovany v experimentu s homolognim kmenem a davky 15,
7,5, 3,8 nebo 1,75 mikrogramu HA byly testovany v experimentu s heterolognim kmenem. Kontrolni
skupiny zahrnovaly fretky, kterym bylo podano samotné adjuvans, vakcina bez adjuvans (15
mikrogramtt HA) nebo fosfore¢nanem pufrovany fyziologicky roztok. Fretky byly ockovany v den 0 a
21 a poté byly v den 49 intratrachealni cestou provokovany smrtelnou davkou kmene
H5N1/A/Vietnam/1194/04 nebo heterologniho kmene H5N1/A/Indonesia/5/05. Z fretek, které dostaly
adjuvovanou vakcinu, bylo chranéno 87 % respektive 96 % pted smrtelnou davkou homologniho a
heterologniho kmene. U ockovanych zvitat bylo také oproti kontrole redukovéano vylucovani vird do
hornich cest dychacich, coz naznacuje sniZeni rizika virového pfenosu. VSechna zvitata, at’ uz z
kontrolni skupiny, ktera dostala vakcinu bez adjuvans nebo z kontrolni skupiny s adjuvans, uhynula
nebo musela byt pro celkové Spatny stav tii az ¢tyfi dny po zacatku provokace utracena.

Dodatecné informace jsou dostupné ze studii provedenych s vakcinou sloZzenim podobnou vakciné
Pandemrix, ale obsahujici antigen odvozeny z viru HSN1. Prosim, piectéte si souhrn tidaji o pfipravku
pro vakcinu proti chiipce Pandemrix (H5N1) (St€peny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.
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5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané s modelovou vakcinou s kmenem H5N1 neodhalily na zakladé konvenénich
farmakologickych studii bezpecnosti, akutni toxicity a toxicity po opakovaném podavani, lokalni
snasenlivosti, samici fertility, embryofetalni a postnatalni toxicity (az do konce obdobi laktace) zadné
zvIastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lahvicka se suspenzi:

Polysorbat 80

Oktoxinol 10

Thiomersal

Chlorid sodny (NaCl)
Hydrogenfosfore¢nan sodny (Na;HPO,)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI)

Chlorid hote¢naty (MgCly)

Voda na injekci

Lahvicka s emulzi:

Chlorid sodny (NaCl)
Hydrogenfosforecnan sodny (Na;HPO,)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH;PO,)
Chlorid draselny (KCI)

Voda na injekci

Adjuvans viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto tento 1é€ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

Po smiseni se vakcina musi pouzit béhem 24 hodin. Chemicka a fyzikalni stabilita vakciny po smiseni
byla pti 25 °C prokéazana po dobu 24 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Nesmi zmrznout.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Jedno baleni obsahujici:
- jedno baleni s 50 injek¢nimi lahvickami (sklo typu 1) se 2,5 ml suspenze se zatkou (butylpryz).
- dvé baleni s 25 injekénimi lahvickami (sklo typu ) se 2,5 ml emulze se zatkou (butylpryz).
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Objem vznikly smisenim 1 lahvicky se suspenzi (2,5 ml) a 1 lahvicky s emulzi (2,5 ml) odpovida 10
davkam vakciny (5 ml).

6.6

Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Baleni vakciny Pandemrix se sklada ze dvou kontejneri:
Suspenze: multidavkova lahvicka obsahujici antigen
Emulze: multidavkova lahvicka obsahujici adjuvans

Pted aplikaci se ob¢ slozky musi smisit.

Navod na miseni a na aplikaci vakciny:

1.

Pted smisenim obou slozek, by se emulze (adjuvans) a suspense (antigen) méla nechat
vytemperovat na pokojovou teplotu (minimalné po dobu 15 minut): kazda lahvicka by se méla
protfepat a vizualn€ zkontrolovat zda neobsahuje jakékoliv cizorodé ¢astice a/nebo zda neni
zménén jejich vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢éstice nebo zména vzhledu (véetné Castic
pryze ze zatky), je tieba vakcinu vytadit.

Vakcina se smisi tak, ze se obsah injek¢ni lahvicky obsahujici adjuvans natahne do 5 ml injekéni
stiikacky a prida se do injekéni lahvicky obsahujici antigen. K injekéni stiikacce se doporucuje
pouZit jehlu velikosti 23-G. V ptipadg, Ze ale neni k dispozici tato velikost jehly, mize byt pouzita
jehla velikosti 21-G. Ke snadngj$imu odebrani celého obsahu by méla byt lahvicka obsahujici
adjuvans drZena v poloze dnem vzhiru.

Po pfidani adjuvans do antigenu se smes musi ditkladné protiepat. Smisena vakcina je bélava
emulze. Pokud jsou pozorovany jiné zmény, je tfeba vakcinu vyradit.

Objem injekeéni lahvicky ptipravku Pandemrix po smiseni je alespoii 5 ml. Vakcina by méla byt
podavéna v souladu s doporuc¢enym davkovanim (viz bod 4.2).

Pted kazdou aplikaci se injek¢ni lahvicka musi protfepat a vizualné€ zkontrolovat na ptitomnost
jakychkoli cizich ¢astic a/nebo abnormalniho fyzikalniho vzhledu. V ptipadé zpozorovani néceho
neobvyklého (véetné ¢astic pryZe ze zatky), je nutno vakcinu znehodnotit.

Jednotlivé davky vakciny, bud’ 0,5 ml (plna davka), nebo 0,25 ml (poloviéni davka), jsou
odebirany do 1 ml injekéni stiikacky a podavaji se intramuskularné. K injek¢ni stiikacce se
doporucuje pouzit jehlu velikosti ne vétsi nez 23-G.

Po smiseni musi byt vakcina pouzita do 24 hodin. Smisena vakcina mtize byt uchovana bud’ v
chladnicce (2 °C - 8 °C), nebo pti pokojové teploté nepiesahujici 25 °C. Pokud je smisend vakcina
uchovavana v chladniéce, méla by se pied odebranim kazdé davky nechat vytemperovat na
pokojovou teplotu (miniméalné po dobu 15 minut).

Veskery nepouZity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

8.  REGISTRACNI CISLO(A)
EU/1/08/452/001
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 20. kvétna 2008
10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské lékové
agentury http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMI’N}(S{ NEBO QMEZ@NI’ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIQLOGIQKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

GlaxoSmithKline Biologicals

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

Némecko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékatsky predpis.

. Ufredni propousténi Sarzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude ufedni propousténi Sarzi provadét néktera statni
laboratot nebo laboratof k tomuto Gc¢elu urcena.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Drzitel rozhodnuti o registraci pfedklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti pro tento
1é¢ivy piipravek v souladu s poZadavky uvedenymi v seznamu referenénich dat Unie (seznam EURD)
stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu
pro lé¢ivé pripravky.

D. PODIyI’I'N!(Y, NEBO OM EZEj\]i S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIiVANI LECIVEHO PRiIPRAVKU

° Plan #izeni rizik (RMP)

DrZitel rozhodnuti o registraci uskuteé¢ni poZadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veSkerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:

° na Zadost Evropské agentury pro lécivé pripravky,

o pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzZeni novych informaci, které
mohou Vvést k vyznamnym zménam pomeéru prinosa a rizik, nebo z divodu dosaZeni
vyzna¢ného milniku (v ramei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je predlozit soucasné.

o Dalsi opatieni k minimalizaci rizik

Drzitel rozhodnuti o registraci souhlasi s ¢lenskymi staty, ze podnikne opatieni umoziujici oznaceni a
dohledatelnost vakciny A/HIN1 podané kazdému ockovanému jedinci, a to za ucelem minimalizace
chyb v 1é€b¢ a pomoci ockovanym jedincim a zdravotnickym pracovnikiim v hlaSeni nezadoucich
ucinkt. Toto opatfeni by mélo zahrnovat samolepici stitky s ndzvem a ¢islem Sarze, kterymi drzitel
rozhodnuti o registraci opatii kazdé baleni vakciny.

Drzitel rozhodnuti o registraci souhlasi s clenskymi staty, Ze zajisti zptisob umoziujici ockovanym
jedinciim a zdravotnickym pracovnikiim trvaly pfistup k aktualizovanym informacim tykajicim se
vakciny Pandemrix.

Drzitel rozhodnuti o registraci souhlasi s clenskymi staty, Ze zajisti sd¢leni cilené na zdravotnické
pracovniky, tykajici se nasledujicich bodu:
. Spravny zpusob ptipravy vakciny pied jejim podanim.

. Nezadouci ucinky, které je tfeba pfednostné hlasit, napt. smrtelné nebo zivot ohrozujici
nezadouci ucinky, neocekavané zavazné nezadouci ucinky, nezadouci piihody zvlastniho zajmu
(AESI).

o Prvky minimalnich daja, které budou zahrnovat nazev, vyrobce vakciny a ¢islo $arze, musi byt

zaneseny do bezpecnostnich zprav jednotlivych ptipadi, aby bylo zajisténo hodnoceni a
identifikace vakciny podané jednotlivym ockovanym osobam.
o Zpusob hlaseni nezadoucich u¢inkd, pokud byl stanoven zvlastni ohlaSovaci systém.

Povinnost uskutec¢nit poregistra¢ni opatieni

DrZitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nize uvedena opatieni:

Popis Termin

Provést retrospektivni epidemiologickou studie v Kanadé (Quebec) a

nasledné hodnoceni ptipadad s atypickym nebo odliSnym klinickym

pribéhem a prognoédzy ockovanych verzus neockovanych jedincti:

- Vysledky studie kontrolnich ptipada s negativnimi vysledky testa | prosinec 2013

- Opétovna analyza soubort dat s ptihlédnutim k respira¢nim prosinec 2013
infekcim/onemocnénim podobnym chiipce vyZzadujicim 1ékatskou
péci

- Opc¢tovna analyza dat po vyfazeni symptomatickych kontrolnich
ptipadl po ro¢nim sledovani (pokud toto plati) a popis klinicky prosinec 2014
sledovanych piipadd po dobu 2 let.

Provést neklinické studie (v€etné¢ mechanickych) k vysvétleni
spojitosti mezi otkovanim vakcinou Pandemrix a narkolepsii:
- Pokud je mozny rozsahly sekvenéni ptistup:

0 identifikovat specifika T bun€k u pacientii s narkolepsii a | ¢erven 2014
pokud jsou identifikovana, ovéfit, zda se nalézaji uCD4 T
bun¢k zdravych ocCkovanych jedincii

o jsou-li identifikovana, oVerit, zda jsou tato
specifika detekovana u pro chiipku specifickych CD4 T bunék | prosinec 2014
u pacientil s narkolepsii

- Vytvotit linie pro chipku specifickych CD4 T buné¢k pro prosinec 2014
posouzeni potencialni zkiizené reaktivity s hypocretinovymi
peptidy, s identifikovanymi DQ*0602 vazaci a s dalSimi
bilkovinami uzivajicimi T2 burky jako buiiky S pfitomnym
antigenem
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Provést studii u kiecki bavinikovych hodnotici mozny vliv cerven 2014
oc¢kovani vakcinou Pandemrix/H1N1v infekce na celistvost
hematoencefalické bariéry a zanét nebo poSkozeni CNS.

Zhodnotit potencialni imunologické rozdily mezi vakcinami | prosinec 2014
Pandemrix a Arepanrix HIN1 s uZitim analyzy avidity protilatek
a epitopovym mapovanim za pomoci fagoveho zobrazeni z
klinickych vzorkll séra ziskaného pted a 21. den po ockovani v
klinickych studiich, ve kterych byly srovnavany tyto dvé vakciny.

PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
BALENI OI?:SAHUJI'CI' 1 B,ALENi S 50 LAHVICKAMI SUSPENZE A 2 BALENI PO 25
LAHVICKACH S EMULZI

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Pandemrix, suspenze a emulze pro pfipravu injekéni emulze
Vakcina proti chiipce (HIN1)v (Stépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Po smiseni obsahuje 1 davka (0,5 ml):

Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen ekvivalentni:

AJCalifornia/07/2009 (H1N1) pouzita varianta NYMC X-179A 3,75 mikrogramu”
Adjuvans AS03 obsahujici skvalen, DL-a-tokoferol a polysorbat 80.

haemagglutininum

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Polysorbéat 80

Oktoxinol 10

Thiomersal

Chlorid sodny (NaCl)
Hydrogenfosforecnan sodny (Na;HPO,)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI)

Chlorid hoteénaty (MgCly)

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Suspenze a emulze pro ptipravu injekéni emulze

50 injekénich lahvicek: suspenze (antigen)

50 injekeénich lahvicek: emulze (adjuvans)

Objem vznikly smisenim 1 injek¢ni lahvicky se suspenzi (2,5 ml) a 1 injekéni lahvicky s emulzi (2,5
ml) odpovida 10 davkam 0,5 ml vakciny

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protiepat.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Suspenze a emulze se musi pred podanim smisit.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chrarite pfed mrazem
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi ptedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/452/001

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni ptijato
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU )
BALENI OBSAHUJICI 50 LAHVICEK SE SUSPENZI (ANTIGEN)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Pandemrix, suspenze pro pfipravu injekéni emulze
Vakcina proti chiipce (HIN1)v (Stépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen™ ekvivalentni

3,75 mikrogramu haemagglutininum/davka
" Antigen A/California/07/2009 (H1N1) pouZita varianta NYMC X-179A

| 3. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Pomocné latky:

Polysorbat 80

Oktoxinol 10

Thiomersal

Chlorid sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Chlorid draselny

Chlorid hotecnaty

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekeni suspenze antigenu

50 injekénich lahvicek: suspenze

2,5 ml v injekéni lahvicee

Po smiseni s emulzi adjuvans: 10 davek po 0,5 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protiepat.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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Suspenze se pied podanim musi smisit pouze s emulzi adjuvans.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GSK Biologicals, Rixensart - Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/452/001

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni ptijato
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU ,
BALENI OBSAHUJICI 25 LAHVICEK S EMULZi (ADJUVANS)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Pandemrix, emulze pro pfipravu injekéni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Obsah: Adjuvans AS03 obsahujici skvalen (10,69 miligramu), DL-a.-tokoferol (11,86 miligramu) a
polysorbat 80 (4,86 miligramu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Chlorid sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Chlorid draselny

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni emulze adjuvans
25 injekenich lahvicek: emulze
2,5mi

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protiepat.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Emulze se pred podanim musi smisit pouze se suspenzi antigenu.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pfed mrazem,
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GSK Biologicals, Rixensart - Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/452/001

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se — odiivodnéni ptijato
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA SE SUSPENZI

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Pandemrix, suspenze antigenu

Vakcina proti chiipce

AJ/California/07/2009 (HIN1)v pouzita varianta NYMC X-179A
i.m.

2. ZPUSOB PODANI

Pted podanim se musi smisit s emulzi adjuvans.

3. POUZITELNOST

Pouz.do
Po smiseni: Pouzijte vakcinu béhem 24 hodin a neuchovavejte ji nad 25°C.
Datum a ¢as smiseni:

4.  CISLO SARZE

[el§
(7513

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5mi
Po smiseni s emulzi adjuvans: 10 davek po 0,5 ml

6. JINE

Uchovavejte pti teploté 2°C - 8°C, chraiite pfed mrazem, chraiite pied svétlem.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S EMULZI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Pandemrix, emulze adjuvans
i.m.

2. ZPUSOB PODANI

Pted podanim se musi smisit se suspenzi antigenu.

3. POUZITELNOST

Pouz. do

4.  CISLO SARZE

[el§
(7513

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5mi

6. OTHER

Uchovavejte pti teploté 2°C - 8°C, chrarite pfed mrazem, chraiite pted svétlem.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

37



Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Pandemrix suspenze a emulze pro pripravu injekéni emulze.
Vakcina proti chiipce (HIN1)v (St€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

\ 4 Tento piipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o

bezpecnosti. Mizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vs vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci t¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ budete o¢kovani touto vakcinou,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ptibalovou informaci si uschovejte. Je mozné, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je vakcina Pandemrix a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez budete o¢kovani vakcinou Pandemrix
3. Jak se vakcina Pandemrix podava

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak vakcinu Pandemrix uchovavat

6 Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je vakcina Pandemrix a k ¢emu se pouziva

Co je vakcina Pandemrix a k ¢emu se pouziva

Pandemrix je vakcina ur¢ena k prevenci onemocnéni chiipkou vyvolaného virem typu A (HIN1)v
2009.

Je-li Vam méné let nez 20, Vas Iékat Vam obvykle doporuci jinou vakcinu (trivalentni vakcinu proti
sezonni chiipce) misto vakciny Pandemrix, ale pokud trivalentni vakcina neni dostupna, muze zvolit
vakcinu Pandemrix, mate-li byt chranén proti chiipce typu (HIN1)v (viz bod ,,Zvlastni opatieni pii
pouzivani pfipravku Pandemrix®).

Jak vakcina Pandemrix pisobi

Pokud je nékomu podana vakcina, imunitni systém (pfirozeny obranny Systém organismu) bude
vytvaret vlastni ochranu (protilatky) proti této nemoci. Zadna ze sloZzek vakciny nemuze vyvolat
chiipku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez budete ofkovani vakcinou Pandemrix

Vakcina Pandemrix nema byt podana:

o jestlize jste diive mél/a né&jakou nahlou Zivot ohrozujici alergickou reakci na jakoukoliv slozku

této vakciny (uvedenou v bodé 6) nebo na kteroukoli z nasledujicich latek, které se zde mohou
vyskytovat ve stopovém mnozstvi: na vaje¢nou a kuteci bilkovinu, ovalbumin, formaldehyd,
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gentamicin-sulfat (antibiotikum) nebo na deoxycholat sodny. Pfiznaky alergické reakce mohou
byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvare nebo jazyka.

. jestlize mate zavazné infekéni onemocnéni s vysokou teplotou (vyssi nez 38 °C). Pokud je toto
Vas ptipad, bude ziejm¢ VaSe ockovani odlozeno na dobu, nez se budete citit 1épe. Mirna
infekce, jako je napfiklad nachlazeni, by neméla byt problém, ale je na VaSem lékati nebo
zdravotni sestie, aby zvazil/a, zda byste i tak mohl/a byt ockovan/a vakcinou Pandemrix.

Pokud si nejste jisti, porad’te se pted ockovanim svym lékarfem nebo 1ékarnikem.
Upozornéni a opatieni:
Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru pied aplikaci vakciny Pandemrix.

o jestlize jste mé&l/a n&jakou alergickou reakci jinou nez nahlou zivot ohrozujici alergickou reakci
na jakoukoliv slozku obsazenou v této vakcing (uvedenou v bodé¢ 6), na thiomersal, na vaje¢nou
a kufeci bilkovinu, ovalbumin, formaldehyd, gentamicin-sulfat (antibiotikum) nebo na
deoxycholat sodny.

o jestlize se mate podrobit krevnimu testu za ucelem zjisténi infekce nékterymi typy virt. V
nekolika prvnich tydnech po ockovani vakcinou Pandemrix nemusi byt vysledky téchto testd
spravné. Informujte 1ékate, ktery pozaduje tyto testy, ze Vam byl nedavno podan Pandemrix.

o mate-li problém s krvacenim, nebo se Vam snadno délaji modiiny.

V kterémkoli z t&chto ptipadd INFORMUJTE SVEHO LEKARE NEBO ZDRAVOTNI SESTRU,
protoze ockovani nemusi byt doporuc¢eno nebo miize byt odlozeno.

Déti a dospivajici

Jestlize bylo Vase dit€ ockovano, méli byste védet, ze nezddouci u€inky mohou byt intenzivngjsi po
ockovani druhou déavkou, a to ptedev§im pokud jde o hore¢ku nad 38 °C.

Proto se po ockovani kazdou davkou vakciny doporucuje sledovani teploty a jeji snizovani (napf.
podavanim paracetamolu nebo jinych Iéku snizujicich teplotu).

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o tom, ze je Vam méné nez 20 let, jelikoZ studie tykajici
se vakciny Pandemrix provedené v nékolika zemich Evropskeé unie ukazaly na velmi vzacné zvyseni
rizika vyskytu narkolepsie (dlouhodoby stav vedouci k ¢astému usinani v priab&hu dne) s nebo bez
kataplexie (nahla slabost, ktera mize vést k padtim) u déti a dospivajicich.

Pti kazdém injekénim podavani 1é€iva nebo i pred nim mtze dojit k mdlobdm (zv1asté u
dospivajicich). Informujte proto 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dité jiz nékdy
pfi injekci omdleli.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a vakcina Pandemrix
Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru o viech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Osoby, které byly o¢kovany neadjuvovanou vakcinou proti sezoénni chiipce mohou byt o¢kovany
vakcinou Pandemrix v intervalu alespoii tfi tydny.

Vakcina Pandemrix muiZe byt podana sou¢asné s vakcinou proti sezonni chiipce, ktera neobsahuje
adjuvans.

Udaje o sou¢asné podavani vakciny Pandemrix s jingmi vakcinami nejsou k dispozici. Pokud by to
vsak bylo nevyhnutelné, mély by byt vakciny aplikovany do rtiznych koncetin. Je tfeba si uvédomit, Ze
v takovych ptipadech mohou byt nezadouci G¢inky vyrazné;si.

Téhotenstvi a kojeni
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Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, neZ zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neéekteré z ucinkl uvedenych v bod¢ 4. ,,Mozné nezadouci ucinky” mohou mit vliv na schopnost tidit a
obsluhovat stroje.

Vakcina Pandemrix obsahuje thiomersal
Vakcina Pandemrix obsahuje thiomersal jako konzervaéni prostiedek, ktery u Vas mize vyvolat
alergickou reakci. Sdélte svému 1ékati, pokud mate jakoukoli znamou alergii.

Vakcina Pandemrix obsahuje sodik a draslik
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) a méné nez 1 mmol drasliku (39
mg) Vv jedné davce, to znamend, Ze je v podstaté bez sodiku a drasliku.

3. Jak se vakcina Pandemrix podava
Vakcinu Vam aplikuje Vas 1ékar nebo zdravotni sestra v souladu s narodnimi doporucenimi.

Dospéli, vetné seniorti

Bude VVam podéna jedna davka vakciny (0,5 ml).

Omezené udaje z klinickych studii naznacuji, Ze jedna davka mize byt dostacujici. Pokud by Vam
méla byt poddna druha davka, ¢asovy odstup mezi prvni a druhou davkou by mél byt alespon tii
tydny.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti ve veku 10 let a starsi

Bude podéna jedna davka vakciny (0,5 ml).

Omezené Udaje z klinickych studii naznacuji, Ze jedna davka mize byt dostacujici.

Pokud by Vam méla byt podana druha davka, ¢asovy odstup mezi prvni a druhou davkou by mél byt
alespon tfi tydny.

Déti od 6 mésicti do 9 let
Bude podana davka (0,25 ml) vakciny.
Pokud se ockuje druhou davkou 0,25 ml, tato ma byt podana minimalné tfi tydny po prvni davce.

Déti mladsi 6 mésica
V této veékové skuping se ockovani v soucasné dobé nedoporucuje.

Vakcina bude podana do svalu (obvykle do horni ¢asti ramene).

Budete-li mit n&jaké dalsi otazky tykajici se podani této vakciny, zeptejte se Vaseho 1ékaie nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny Iéky miize mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Alergické reakce:

Béhem ockovani se mohou objevit alergické reakce, které mohou ve vzacnych ptipadech vést az k
Soku. Lékati jsou si této moznosti védomi a maji pro tyto piipady pfipravenu pohotovostni lécbu.
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DalSi nezadouci ucinky:

Nezadouci u¢inky uvedené nize se objevily béhem klinickych studii s vakcinou Pandemrix (HIN1) u
dospélych, vcetné seniortl.

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice neZ 1 z 10 ockovanych
Bolest hlavy

Unava

Bolest a otok v misté vpichu injekce

Svalovy tfes

Zvysené poceni

Bolestivé svaly, bolest kloubu.

Zarudnuti se svédénim v misté vpichu injekce
Horecka

Casté: mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 o&kovanych

[ )

[ )

. Pocit nevolnosti, prijjem, zvraceni, bolest zaludku

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout aZz u 1 ze 100 o¢kovanych
Tvrda bulka a pocit tepla v misté vpichu injekce

Otok uzlin na krku, v podpaZzi nebo v tiislech

Brnéni nebo pocit necitlivosti rukou nebo nohou
Nespavost

Zavrat

Svédéni, vyrazka

Celkovy pocit nemoci

Ptiznaky podobné chiipce

Tyto nezadouci G¢inky obvykle odezni bez 16¢by béhem 1 - 2 dnii. Pokud by pietrvavaly, PORADTE
SE SE SVYM LEKAREM.

DalSi nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich

Déti ve véku 10-17 let

V klinickych studiich u déti ve véku 10 az 17 let, byly rovnéZ pozorovany vyse vyjmenované
nezadouci G¢inky se stejnou Cetnosti, S vyjimkou zarudnuti v misté podani injekce vyskytujici se velmi
Casto a poceni vyskytujici se ¢asto.

Déti ve véku 3-9 let

U déti ve veéku 3 az 9 let ockovanych dvéma 0,25 ml davkami vakciny Pandemrix (HINT1) byly
nezadouci G¢inky hlageny po kazdé davce podobné tém, které byly hlaseny u dospélych, s vyjimkou
zarudnuti v misté podani injekce a gastrointestinalnich pfiznakd, které byly velmi ¢asté a poceni
vyskytujici se Casto. Navic, u déti ve véku 3-5 let se velmi casto vyskytoval priajem. Nékteré
nezédouci Gcinky (vCetné mistniho zarudnuti a horecky) byly Castéjsi po druhé davce ve srovnani s
prvni davkou.

Déti ve véku 6-35 mésicu

U déti ve veéku 6 az 35 mésict, které byly ockovany dvéma 0,25 ml davkami vakciny Pandemrix
(HAIN1) byl hl&sen vétsi pocet bolesti, zarudnuti a otokd v misté podani injekce, stejné jako horecky
(>38 °C), ospalosti, podrazdénosti a nechutenstvi po druhé davce ve srovnani s prvni davkou. VSechny
tyto nezadouci t€inky byly hlaseny velmi casto po kazdé davce.
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Po uvedeni na trh a po o¢kovani vakcinou Pandemrix (H1N1)v se vyskytly niZe uvedené neZzadouci
udinky:

. alergické reakce vedouci k nebezpe¢nému poklesu krevniho tlaku, ktery pokud neni 1é€en, mtize
vést k Soku. Lékati jsou si této moznosti védomi a maji pro tyto pripady piipravenou
pohotovostni 1écbu.

. celkové kozni reakce vcetné otoki tvate a koptivky (vyrazka).

o z&chvaty vzhledem K horecce.

o dlouhodoby stav vedouci k ¢astému usinani v prub&éhu dne (narkolepsie), s nebo bez nahlé
slabosti (kataplexie), ktera muze vést k padim bez ztraty védomi.

. kratkodoba ospalost po ockovani

. reakce v misté podani vakciny, jako bolest, zarudnuti, podlitiny, otok a paleni (zanét), zatvrdnuti

Nezadouci ucinky uvedené nize se mohou objevit behem nékolika dni nebo tydni po ockovani
vakcinami proti chiipce, kterymi se oc¢kuje pravidelné kazdy rok. Tyto nezadouci ucinky se mohou
objevit i u vakciny Pandemrix.

Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 ockovanych
. Silna bodava nebo pulzujici bolest v pribchu jednoho nebo nékolika nerva
. Nizky pocet krevnich desti¢ek, ktery miize zptisobit krvaceni nebo tvorbu podlitin

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 ockovanych

. Vaskulitida (zanét krevnich cév, ktery mtize vést ke koznim vyrazkam, bolestem kloubti a
postizeni ledvin)
o Neurologické poruchy jako jsou encefalomyelitida (zanét centralni nervové soustavy), neuritida

(zanét nervll) a typ paralyzy znamy jako syndrom Guillain-Barré

Hlaseni nezadoucich a¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci ug¢inky muzete hlasit také ptimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni neZadoucich uéinkii uvedeného v Dodatku \V/*. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak vakcinu Pandemrix uchovéavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Pred smisenim vakciny:

Nepouzivejte suspenzi a emulzi po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu tak, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrarite pred mrazem.

Po smiseni slozek vakciny:
Po smiseni pouZzijte vakcinu béhem 24 hodin a neuchovavejte ji pfi teploté nad 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Pandemrix obsahuje

. Léciva latka:
Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen ekvivalentni:

AJCalifornia/07/2009 (H1N1) pouZita varianta NYMC X-179A 3,75 mikrogramu™ v 1 davce
0,5mi

“ptipraveno ve vejcich
vyjadieno v mikrogramech hemaglutininu

o Adjuvans:
Vakcina obsahuje ‘adjuvans’ (AS03), které zlepsuje odpovéd’ organismu na o¢kovani. Toto
adjuvans obsahuje skvalen (10,68 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu) a polysorbat
80 (4,85 miligramu).

o Ostatni pomocné latky:
DalSimi pomocnymi latkami jsou: polysorbat 80, oktoxinol 10, thiomersal, chlorid sodny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny, chlorid
hotecnaty, voda na injekci.

Jak Pandemrix vypada a co obsahuje toto baleni

Suspenze a emulze pro ptipravu injekéni emulze
Suspenze je bezbarva slabé opalescentni tekutina.
Emulze je bélava homogenni tekutina.

Pted podanim se ob¢ slozky vakciny musi smisit. Rekonstituovana vakcina je bélava emulze.

Jedno baleni vakciny Pandemrix obsahuje:
. jedno baleni obsahujici 50 injek¢nich lahvicek s 2,5 ml suspenze (antigen)
. dvé baleni obsahujici 25 injekénich lahvicek s 2,5 ml emulze (adjuvans)

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: +3592 953 10 34 Tél/Tel: + 32 10 8552 00
Ceska republika Magyarorszég
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36-1-2255300
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cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
TIf: + 45363591 00 Tel: + 356 21 238131
dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 2270 20 00
estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

E)LGda Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 1 970 75-0

at.info@gsk.com

Espana Polska

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

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000
es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 351 21 412 95 00
diam@gsk.com FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: + 40 (0)21 3028 208
Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

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

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
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gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Tato pf¥ibalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury : http://www.ema.europa.eu/

Naésledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Baleni vakciny Pandemrix se sklada ze dvou kontejneri:

Suspenze: multiddvkova lahvicka obsahujici antigen

Emulze: multidavkova lahvi¢ka obsahujici adjuvans.

Pted aplikaci se obé€ slozky musi smisit.

Navod na miseni a na aplikaci vakciny:

1.  Pfed smisenim obou slozek, by se emulze (adjuvans) a suspense (antigen) méla nechat
vytemperovat na pokojovou teplotu (minimaln¢ po dobu 15 minut): kazda lahvicka by se méla
protfepat a vizualn€ zkontrolovat zda neobsahuje jakékoliv cizorodé ¢astice a/nebo zda neni
zménén jejich vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢astice nebo zména vzhledu (véetné
castic pryze ze zatky), je tfeba vakcinu vyradit.

2. Vakcina se smisi tak, ze se obsah injekéni lahvi¢ky obsahujici adjuvans natahne do 5 ml
injekéni stiikacky a ptida se do injekéni lahvicky obsahujici antigen. K injekeni stiikacce se
doporucuje pouzit jehlu velikosti 23-G. V ptipad¢, Ze ale neni k dispozici tato velikost jehly,
miize byt pouzita jehla velikosti 21-G. Ke snadnéjsimu odebrani celého obsahu by méla byt
lahvicka obsahujici adjuvans drzena v poloze dnem vzhiru.

3. Po pfidani adjuvans do antigenu se smes musi ditkladné protiepat. Smisena vakcina je bélava
emulze. Pokud jsou pozorovany jiné zmény, je tteba vakcinu vytradit.

4. Objem injekeni lahvicky ptipravku Pandemrix po smiseni je alesponl 5 ml. Vakcina by méla byt
podavéna v souladu s doporuc¢enym davkovanim (viz bod 3 “Jak se Pandemrix podava”).

5. Pted kazdou aplikaci se injek¢ni lahvicka musi protfepat a vizualné zkontrolovat na pfitomnost

jakychkoli cizich ¢astic a/nebo abnormalniho fyzikalniho vzhledu. V ptipadé€ zpozorovani
neéceho neobvyklého (vEetné Castic pryze ze zatky), je nutno vakcinu znehodnotit.

6. Jednotlivé davky vakciny, bud’ 0,5 ml (plna davka), nebo 0,25 ml (polovi¢ni davka), jsou
odebirany do 1 ml injekéni stiikacky a podavaji se intramuskularné. K injek¢ni stiikacce se
doporucuje pouzit jehlu velikosti ne vétsi nez 23-G.

7. Po smiseni musi byt vakcina pouzita do 24 hodin. Smisena vakcina mtize byt uchovana bud’ v
chladnicce (2 °C — 8 °C), nebo pii pokojové teploté nepiesahujici 25 °C. Pokud je smisena
vakcina uchovavana v chladni¢ce, méla by se pfed odebranim kazdé davky nechat vytemperovat
na pokojovou teplotu (minimalné po dobu 15 minut).

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana intravaskularné.
VSechen nepouZity 1é¢ivy piipravek ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

poZadavky.

45



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCE BIOLOGICKÉ LÉČIVÉ LÁTKY A VÝROBCE ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽIT
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE 
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

