B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
CELVAPAN injekéni suspenze

Pandemicka vakcina proti chiipce (HIN1)
(cely virion, namnozena na buiikach Vero, inaktivovand)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ obdrzZite tuto vakcinu.
Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo zdravotni sestry.
Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete

Co je Celvapan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez obdrzite Celvapan
Jak se Celvapan podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Celvapan uchovavat

Dalsi informace

ISAIRNAP el

1. COJE CELVAPAN A K CEMU SE POUZIVA
Celvapan je vakcina pouzivand k prevenci pfed onemocnénim pandemickou chiipkou.

Pandemicka chiipka je typ chiipky, ktery se objevuje jednou za ne€kolik desetileti a rychle se §ifi
po celém svété. Symptomy (piiznaky) pandemické chiipky jsou podobné jako u obycejné chiipky,
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Jakmile je vakcina podana, imunitni systém (pfirozeny obranny systém lidského t¢la) zacne tvofit svou
vlastni ochranu (protilatky) proti onemocnéni. Zadna ze slozek vakciny nemize vyvolat chiipku.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ OBDRZITE CELVAPAN

Celvapan byste neméli obdrzet

o jestlize jste diive prodélal(a) nahlou, Zivot ohrozujici alergickou reakci na jakoukoli slozku
obsazenou v piipravku Celvapan nebo na jakoukoli latku, ktera mize byt piitomna ve stopovém
mnozstvi jako napf.: formaldehyd, benzonaza, sacharéza.

Priznakem alergické reakce mtze byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvate nebo jazyka.
Za pandemické situace mtize byt vSak vhodné podat vakcinu i v tomto ptipadé a zajistit,aby
v ptipadé¢ vyskytu alergické reakce byla okamzité k dispozici odpovidajici 1€katska péce.

Pokud si nejste jisti, porad’te se pied ockovanim se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.



Zvlastni opatrnosti pii pouZziti pripravku Celvapan je zapoti‘ebi

. pokud jste mél/a jakoukoli alergickou reakci jinou nez nahlou, Zivot ohrozujici na jakoukoli
slozku obsazenou ve vakcing, na formaldehyd, benzonazu nebo sacharozu (viz bod 6. Dalsi
informace).

o jestlize mate zavaznou infekci s vysokou horeckou (nad 38°C). Pokud je tomu tak, pak Vase

ockovani bude nejspise odlozeno, dokud se nebudete citit 1épe. Mensi infekce, jako napft.
nachlazeni, by nemélo predstavovat problém, ale Vas Iékat nebo zdravotni sestra by Vam mé¢l
poradit, zda mizete byt ockovan/a ptipravkem Celvapan.

o jestlize jsou provadény krevni testy na zjisténi infekce urcitymi viry. Béhem prvnich nékolika
tydnti po o¢kovani ptipravkem Celvapan nemusi byt vysledky téchto testii spravné. Oznamte

I¢kari, ktery naridil tyto testy, ze Vam byl nedavno podan Celvapan.

O kterémkoli z téchto ptipadi INFORMUJTE SVEHO LEKARE NEBO ZDRAVOTNI SESTRU,
protoze ockovani nemusi byt doporuc¢eno nebo miize byt nutné jej odlozit.

Oznamte prosim svému l1ékafti,nebo zdravotni sestie, zda mate problémy s krvacenim nebo se Vam
snadno tvofi modfiny.

Po provedeni ockovani pripravkem Celvapan (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci G¢inky*) byly
zaznamenany alergické reakce (véetné anafylaxe).

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Informujte prosim svého l1ékatfe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobe, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu. Totéz plati i pro jakékoli
jiné vakciny.

Neexistuji zadné idaje o soucasném podavani vakciny Celvapan s dal$imi vakcinami. Pokud vSak
soucasnému podavani neni mozné predejit, dalsi vakciny je nutné aplikovat do riiznych koncetin.
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Téhotenstvi a kojeni

Upozornéte svého lékare, pokud jste t€hotna, mate podezieni, Ze jste t¢hotna nebo planujete ot€hotnét.
Meéla byste se poradit se svym lékafem, zda miiZzete obdrzet Celvapan.

Vakcinu je mozné pouzivat beéhem kojeni.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji

Neékteré cinky zminéné v bode 4. ,,Mozné nezadouci t€inky* mohou ovlivnit vasi schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE CELVAPAN PODAVA

Vas lékat nebo zdravotni sestra vam poda vakcinu v souladu s oficidlnimi doporucenimi. Vakcina by
m¢éla byt podana do svalu (obvykle do horni ¢asti paze).

Dospéli a starsi osoby
Bude Vam podana 1 davka (0,5 ml) vakciny.
Druhé dévka by Vam méla byt podana po uplynuti minimalné tii tydnt.



Déti a dospivajici véku od 6 mésicii do 17 let véku
Pokud je tieba Vas nebo vase dité ockovat, méla by Vam (Vasemu ditéti) byt podana jedna davka
vakciny 0,5ml a druha davka 0,5ml by méla byt podana nejméné o tii tydny pozdéji.

Déti mladsi 6 mésicti
Ockovani v této vékové skupin€ neni v soucasné dobé doporuceno.

Pokud je podéana prvni davka vakciny Celvapan, potom je doporuceno, aby ockovaci schéma bylo
dokonceno také vakcinou Celvapan (nepouzit jinou vakcinu proti HIN1).

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i pfipravek Celvapan nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po oc¢kovani se mohou objevit alergické reakce, které mohou ve vzacnych piipadech vést k Soku.
Lékafi si jsou védomi této moznosti a maji pro tyto ptipady k dispozici urgentni lécbu.

V klinickych studiich s podobnou vakcinou, méla vétsina nezadoucich €inkli mirny pribéh a kratké
trvani. Nezadouci t¢inky jsou obecné podobné jako u sezénni vakciny proti chiipce. Po druhém
ockovani doslo v porovnani s prvnim o¢kovanim k mensimu vyskytu nezadoucich G¢inki.
Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem byla bolest v misté vpichu, ktera byla obvykle mirna.

Cetnost nize uvedenych moznych nezadoucich uéinki je stanovena dle nasledujicich konvenci:
velmi Casté (vyskyt u vice nez 1 z 10 pacienttl)

Casté (vyskytu 1 az 10 pacienti ze 100)

méng Casté (vyskyt u 1 az 10 pacienti z 1 000)

vzacné (vyskyt u 1 az 10 pacientt z 10 000)

velmi vzacné (vyskyt u méné nez 1 pacienta z 10 000)

neznamé (Cetnost neni mozné z dostupnych dat stanovit)

) Nezadouci uéinky zaznamenané po podani vakciny Celvapan (H5N1)
Nezadouci ucinky uvedené nize se objevily po podani vakciny Celvapan (H5N1) v klinickych studiich
u dospélych a starsich osob:

Velmi Casté:
. bolest v misté vpichu, bolest hlavy, inava (pocit tnavy)

Casté:

ryma a bolest v krku

zavrate, vertigo (nevolnost pii pohybu)

Castéjsi poceni

bolest kloubi nebo svalt

zimnice, nevolnost (celkové se necitite dobie), horecka
ztvrdnuti, zCervenani, otok nebo podlitiny v misté vpichu
nevolnost, zvraceni, prijem, bolest zaludku

Méné Casté:

znecitlivéni, brnéni nebo kozni parestezie

sucho v krku

otok 7laz

insomnie (poruchy spanku), neklid

naru$ené vnimani dotyku, bolesti, tepla a chladu, ospalost
konjunktivitida (zanét oka)

nahla ztrata sluchu



. snizeni krevniho tlaku

° dusnost, kasel, pfekrveni nosni sliznice
o vyrazka, svédeni

. podrazdéni v misté vpichu

Vzacné:

o bolest ucha, ztuhnuti paze

Tyto nezadouci U€inky obvykle vymizi béhem 1-2 dni bez 1écby. Pokud pretrvavaji, SDELTE TO
SVEMU LEKARI.

° Klinické studie s pripravkem Celvapan (HIN1)

Zjisténé bezpecnostni nalezy po prvni a druhé davece vakeiny podané béhem probihajici klinické studie
ptipravku Celvapan (HIN1) u dospélych a star§ich osob (18 let a star$i) ukazuji podobny
bezpecnostni profil jako u chfipkovych vakcin pouzivajicich kmen H5N1. Vysledky bezpecnosti z jiné
probihajici studie pfipravku Celvapan HIN1 zahrnujici déti a dospivajici ve veéku 3-17 let byly
podobné jako ve studii dospélych a starSich osob. Ve studii na détech vSak byla bolest v misté vpichu
hlasena s vyssi Cetnosti (velmi Casté) nez u dospé€lych a bolest hlavy a unava byly hlaSeny s nizsi
Cetnosti (Casté) nez u dospelych. U déti ve véku 3 az 8 let byla horecka po 1. a 2. ockovani hlasena
Casto, ale nebyla hlasena u déti a dospivajicich ve véku 9 az 17 let.

Béhem klinické studie zahrnujici déti ve véku 6 az 35 mésict se velmi Casto vyskytovaly nasledujici
reakce: poruchy spanku, ztrata chuti k jidlu, plac, podrazdénost a ospalost.

. Nezadouci udinky ptipravku Celvapan HIN1 zaznamenané béhem programu vakcinace proti
pandemické chiipce

Nize uvedené nezadouci ucinky se vyskytly po aplikaci pfipravku Celvapan HIN1 u dospélych a déti

béhem programu vakcinace proti pandemické chfipce.

Alergické reakce, véetné anafylaktickych reakci vedoucich k nebezpecnému snizeni krevniho tlaku,
ktery, pokud neni 1é¢en, mtize vést k Soku.

Kiece z horecky

Bolest v pazich nebo nohou (ve vétsiné piipadti zaznamenano jako bolest v o¢kované pazi)
Chfipce se podobajici nemoc

Zdufeni tkané ptimo pod kizi.

Studie pandemického pozorovani

V probihajici studii bezpecnosti zahrnujici 240 déti (starSich 5 let), dospélych a 53 déti ve
veku 6 mésict az 5 let byly s velmi Castou Cetnosti hlaSeny nasledujici nezadouci Gcinky:

Déti star$i 5 let, dospivajici a dospéli:
reakce v miste€ vpichu, Ginava, bolesti hlavy, bolesti svali, Zalude¢ni nevolnost.

Déti ve véku 6 mésicti az 5 let:
reakce v miste€ vpichu, ospalost, podrazdénost, ztrata chuti k jidlu.




Nezéadouci ucinky pozorované u vakcin proti chiipce se zaznamenavaji pravidelné kazdy rok
Nezadouci ucinky uvedené nize se objevily b€hem nékolika dnti nebo tydnti po o¢kovani vakcinami
podavanymi kazdy rok rutinné proti chtipce. Tyto nezadouci u€inky se mohou objevit i po podani
pripravku Celvapan.

Mén¢€ Casté:

. generalizované kozni reakce, vcetn¢ kopfivky.
Vzécné:
° alergické reakce vedouci k nebezpecnému snizeni krevniho tlaku, ktery, pokud neni 1écen,

muze vést k Soku. Lékafi jsou si této moznosti védomi a maji pro tyto ptipady k dispozici
pohotovostni 1é¢bu

o Silné bodani, nebo pulzujici bolest podél jednoho nebo vice nerv

o Nizky pocet krevnich desticek, ktery mtize vést ke krvaceni nebo tvorbé modfin

Velmi vzacné:

o vaskulitida (zanét krevnich cév, ktery muze zptisobit kozni vyrazky, bolesti kloubl a problémy
s ledvinami)
. neurologické poruchy jako je encefalomyelitida (zanét centralniho nervového systému),

neuritida (zanét nervil) a druh paralyzy znamy jako Guillain - Barrého syndrom
Pokud se jakykoli z téchto nezadoucich ucinkii projevi, ihned informujte 1€kafe nebo zdravotni sestru.
Pokud se kterykoli z nezadoucich ti¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati.
5. JAK CELVAPAN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Celvapan nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

Po prvnim otevieni ma byt obsah lahvicky spotfebovan nejpozdéji do 3 hodin.
Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak mate zlikvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.



6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Celvapan obsahuje

Léciva latka:

Celovirionova vakcina proti chiipce, inaktivovana, obsahujici antigen pandemického kmene*:

A/California/07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogramu**
v davce 0,5 ml

* namnozeno na bunkach Vero (kontinualni bunécna linie sav¢iho ptivodu)
** hemaglutinin

Tato vakcina odpovida doporuc¢enim WHO a rozhodnuti EU pro pandemie.

Pomocné latky:

Pomocnymi latkami jsou: trometamol, chlorid sodny, voda na injekei, polysorbat 80.
Jak pripravek Celvapan vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Celvapan je Cird az opalescentni, prusvitna tekutina.
Jedno baleni ptipravku Celvapan obsahuje 20 vicedavkovych lahvicek, obsahujicich 5 ml injek¢ni
suspenze pro 10 davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobce:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Rakousko



Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u nize uvedeného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti

o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Baxter Belgium SPRL

Bd. de la Plaine/Pleinlaan 5
B-1050 Brussel/Bruxelles/Briissel
Tél/Tel: +322 650 1711

Bbbarapus

TII bakctep ALl

oyn. "bearapus" 45

busnec Lentsp "bearapus Toysp"
Oduc 2, et. 2

1404 Codus

Ten.: + 359 2 9808482

Ceska republika

BAXTER CZECH spol.s r.0.
Opletalova 55

CZ-110 00 Praha 1

Tel.: +420 225774111

Danmark

Baxter A/S
Gydevang 43
DK-3450 Allered
TIf: + 45 48 16 64 00

Deutschland

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstral3e 4

D-85716 UnterschleiBheim
Tel: +49 89 31701-0

Eesti

AS Oriola

Kungla 2

EE-76505 Saue,

Tel.: +372 6 515 100

EA\rada

Baxter (Hellas) E.ILE.

Eb6vapyov Maxkapiov 34 & ABnvoddpov
HAo0moAn

GR-163 41 Abnva

TnA.: +30-210-99 87 000

Espaiia

Baxter S.L.

Pouet de Camilo, 2

E- 46394 Ribarroja del Turia (Valencia)
Tel: + 34 96 2722800

Luxembourg/Luxemburg
Baxter Belgium SPRL

Bd. de la Plaine/Pleinlaan 5
B-1050 Bruxelles/Briissel
Tél/Tel: + 322 650 1711

Magyarorszag
Baxter Hungary Kft
Népfiird6 u. 22.
H-1138 Budapest
Tel.: +361 202 19 80

Malta

Baxter Healthcare Ltd

Wallingford Road, Compton Newbury
Berkshire RG20 7QW - UK

Tel.: + 44 1635 206345

Nederland

Baxter B.V.
Kobaltweg 49
NL-3542 CE Utrecht
Tel: + 31 30 2488911

Norge

Baxter AS
Gjerdrumsvei 11
N-0484 Oslo

TIf: + 47 22 58 4800

Osterreich

Baxter Healthcare GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 15
A-1020 Wien

Tel.: +43 1711200

Polska

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
PL-00-380 Warszawa
Tel.: + 48 22 4883 777

Portugal

Baxter Médico Farmacéutica Lda

Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10
P-2710-089 Sintra

Tel: +351 219252500



France

Baxter SAS

6 Avenue Louis Pasteur
F-78310 Maurepas

Tél: + 33 1 3461 5050

Ireland

Baxter Healthcare Ltd

Unit 7 Deansgrange Industrial Estate
IRL-Blackrock, Dublin

Tel: + 44 1635 206345

island

Icepharma hf.
Lynghalsi 13

IS-110 Reykjavik
Simi: + 354 540 80-00

Italia

Baxter S.p.A.

Piazzale dell’Industria, 20
1-00144

Roma

Tel: +39 06 324911

Kvunpog

Baxter (Hellas) E.IL.E.

EBvapyov Maxapiov 34 & ABnvoddpov
HAwo0moAn

GR-163 41 Abnva

TnA.: +30-210-99 87 000

Latvija

Baxter AG Latvijas filiale
Dzelzavas iela 117

LV 1021 RIGA

Tel.: +371 67784784

Lietuva

UAB TAMRO atstovybé
S. Zukausko g. 29-1
LT-09129 Vilnius

Tel.: +370 5269 16 91

Roménia

FARMACEUTICA REMEDIA S.A.
78 Metalurgiei Blv., 4th district
041836 Bucharest, ROMANIA

Tel.: +40-21-321 1640

Slovenija

Baxter d.o.o.

Zelezna cesta 18

1000 Ljubljana

Tel.: +386 1420 16 80

Slovenska republika
Baxter AG, o. z.
Dubravska cesta 2
SK-841 04 Bratislava
Tel: +421 2 59418455

Suomi/Finland

Baxter Oy

PL 270

Valimotie 15 A
FIN-00381 Helsinki
Puh/Tel: + 358 9 8621111

Sverige

Baxter Medical AB
Torshamnsgatan 35
Box 63

S-164 94 Kista

Tel: +46 8 6326400

United Kingdom

Baxter Healthcare Ltd

Wallingford Road, Compton Newbury
Berkshire RG20 7QW - UK

Tel: + 44 1635 206345



Tato pribalova informace byla schvalena

Tento piipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti“. Evropska lékova agentura (EMA) bude
pravidelné vyhodnocovat vSechny nové informace tykajici se tohoto piipravku a tato piibalova
informace bude podle potieby aktualizovana.

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

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pted podanim by méla vakcina dosdhnout pokojové teploty a lahvicka by méla byt dikladné
protfepana.

Po prvnim otevieni ma byt obsah lahvic¢ky spotfebovan nejpozdéji do 3 hodin.
Kazda 0,5 ml davka vakciny se natahuje do injekcni stiikacky.
Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularne.

Veskerou nepouzitou vakcinu nebo odpad je tieba zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.
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