B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

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

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ tuto vakcinu obdrZite.

- Ponechte si tuto ptibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo zdravotni sestry.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je HUMENZA a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete vy nebo vase dité pouzivat HUMENZA
Jak se HUMENZA pouziva.

Mozné nezadouci uéinky

Jak vakcinu HUMENZA uchovavat

Dalsi informace

SR

1. COJE HUMENZA A K CEMU SE POUZIVA
HUMENZA je vakcina pro prevenci pandemické chfipky.

Pandemicka chtipka je typ chfipky, ktery se objevuje v rozmezi n€kolika desetileti, a ktera se rychle
§ifi po celém svété. Symptomy (ptiznaky) pandemické chiipky jsou podobné pfiznakiim bézné

Vv

Pokud je ¢loveéku podana vakcina, za¢ne imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) vytvaret
svoji vlastni ochranu (protilatky) proti tomuto onemocnéni. Zadna ze slozek vakciny nemtize vyvolat
chiipku.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VY NEBO VASE DITE
POUZIVAT HUMENZA

Neméli byste obdrZet vakcinu HUMENZA:

- Pokud jste v minulosti méli nahlou, Zivot ohrozujici alergickou reakci na jakoukoli ze slozek
vakciny HUMENZA (jejich seznam je uveden na konci této piibalové informace) nebo na kteroukoli
latku, ktera mtize byt pfitomna ve stopovém mnozstvi, jako je naptiklad ovalbumin, vaje¢né a kuteci
bilkoviny, neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd. Ptiznaky alergické reakce jsou naptiklad: svédiva
vyrazka, dusnost a otoky obli¢eje nebo jazyka. V pandemické situaci pro vas vSak miize byt podani
vakciny vhodné, za predpokladu, ze pro ptipad alergické reakce je ihned k dispozici odpovidajici
1ékarska péce.

Pokud si nejste jisti, promluvte si pfed aplikaci vakciny s 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti vakciny HUMENZA je zapotiebi:

- Pokud jste v minulosti méli jakoukoliv jinou nez nahlou, Zivot ohroZujici alergickou reakci na

kteroukoli ze slozek obsazenych v této vakcing, na thiomersal, ovalbumin, vajecné a kuteci
bilkoviny, neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd (viz bod 6, Dalsi informace).



- Pokud mate zavaznou infekci s vysokou teplotou (pies 38 °C). Pokud se toto na Vas vztahuje,
Vase ockovani bude ziejmé odloZeno, dokud se nebudete citit Iépe. Mirna infekce jako je napf.
nachlazeni by neméla byt problém, ale Vas l¢kar by vam mél poradit, zda pfesto mate byt
vakcinou HUMENZA ockovan(a).

- Pokud mate absolvovat krevni test na zjisténi infekce ur€itymi typy vir. Vysledky takovych
testli nemusi byt v prvnich nekolika tydnech po ockovani vakcinou HUMENZA spravné.
Reknéte 1¢kafi, ktery tyto testy pozaduje, Ze jste byl(a) nedavno o¢kovan(a) vakcinou
HUMENZA.

- Podobné jako vSechny vakciny, HUMENZA nemusi pln¢ ochranit vSechny ockované osoby.

V kterémkoli z téchto p¥ipadti INFORMUJTE SVEHO LEKARE NEBO ZDRAVOTNI SESTRU,
nebot’ ockovani vam nemusi byt doporuceno anebo miize byt potfebné jej odlozit.

Pokud mate problém s krvacivosti nebo se vam snadno tvofi modfiny, informujte prosim lé¢kaie nebo
zdravotni sestru.

Déti mladsi nez 6 mésici:

HUMENZA se nedoporucuje pro déti mladsi nez 6 mésicti.

Vzijemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to i o lécich dostupnych bez 1ékaiského predpisu nebo pokud vam v nedavné dobé
byla podana jakakoli jina vakcina.

Nejsou k dispozici zadné tdaje o souc¢asném podani vakciny HUMENZA s jinymi vakcinami.
Pokud se tomu vSak nelze vyhnout, vakcina musi byt podana do odlisné koncetiny. V takovych
pripadech byste mél(a) védét, ze nezddouci i¢inky mohou byt intenzivné;si.

Téhotenstvi a kojeni
Informujte 1ékate, pokud jste téhotna, pokud se domnivate, Zze mizete byt téhotna, planujete oté¢hotnét
anebo pokud kojite. M¢la byste se s vasim lékafem poradit, zda vam mtze byt HUMENZA podéana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteré ucinky popsané v bod€ 4 (Mozné nezadouci ucinky) mohou mit vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach vakciny HUMENZA
Tato vakcina obsahuje thiomersal jako konzervacéni prostfedek a je mozné, ze u vas mize vyvolat
alergickou reakci. Informujte Iékare, pokud mate jakoukoli znamou alergii.

3. JAK SE HUMENZA POUZIVA
Vakcinu Vam poda 1ékar nebo zdravotni sestra v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Vakcina bude podana injekéné do svalu, pfednostné do horni ¢asti paze nebo predni ¢asti stehna (v
zavislosti na svalové hmotg).

Déti od 3 let, dospivajici a dospélé osoby do 60 let:

Poda se jedna davka 0,5 ml vakciny.

Klinické udaje naznacuji, Ze jedna davka mtize byt postacujici.

Pokud bude podana druha davka, mezi prvni a druhou davkou vakciny by mély uplynout alespon tfi
tydny.




Starsi osoby nad 60 let:
Poda se jedna davka 0,5 ml vakciny.
Druhou davku vakciny lze podat po uplynuti alespoii 3 tydnd.

Déti od 6 mésict do 3 let:
Poda se jedna polovi¢ni davka 0,25 ml.
Pokud bude podana druha davka 0,25 ml, ma byt podana po uplynuti alespon tfi tydnti od prvni davky.

Déti mladsi 6 mésict:
V této vékové skuping se v soucasné dobe ockovani nedoporucuje.

Pokud se jako prvni davka poda vakcina HUMENZA, doporuc¢ujeme o¢kovani dokoncit vakcinou
HUMENZA (a nikoli jinou vakcinou proti HIN1).

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i HUMENZA nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Po ockovani se mohou objevit alergické reakce, vedouci ve vzacnych pripadech k Soku. Lékaii jsou si
této moznosti védomi, a maji pro takové piipady k dispozici urgentni [écbu.

Cetnost vyskytu moznych nezadoucich u¢inki uvedenych nize je definovana v ramci nasledujici
konvence:

velmi Casté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelt ze 100)

méné Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1 000)
vzacné (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000)

velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000)

V klinické studii vakciny HUMENZA provedené se skupinou dospélych a starsich osob byly
pozorovany nize uvedené nezadouci ucinky:

Velmi Casté: bolesti hlavy a svall; bolest v misté vpichu

Casté: celkovy pocit indispozice, tiesavka, horecka. V misté vpichu: zatvrdlina, z€ervenani, otok,
modfina.

V klinickych studiich vakciny HUMENZA provedenych se skupinou déti a dospivajicich byly
pozorovany nize uvedené nezadouci ucinky:

Dospivajici od 9 do 17 let:

Velmi casté: bolesti hlavy, celkovy pocit indispozice, bolest svali, tiesavka. V misté vpichu: bolest,
zCervenani, otok, zatvrdlina.

Casté: horecka, bolest v krku, modfina v misté vpichu.

D¢éti od 3 do 8 let:

Velmi casté: celkovy pocit indispozice, bolest ve svalech, bolest hlavy, tfesavka, horecka. V misté
vpichu: bolest, z€ervenani, otok, modfina, zatvrdlina.

Casté: pocit horka v misté vpichu.

Déti od 24 do 35 mésict:

Velmi casté: celkovy pocit indispozice, bolest ve svalech, tfesavka, horecka. V misté vpichu: bolest,
zCervenani, zatvrdlina, otok.

Casté: modfina v misté vpichu, bolest hlavy, kasel.




Déti od 12 do 23 mésict:

Velmi Casté: ztrata chuti k jidlu, podrazdénost, ospalost, horecka, abnormalni plac. V misté vpichu:
bolest, zCervenani, zatvrdlina otok.

Casté: modfina v misté vpichu, zvraceni, kasel.

Déti od 6 do 11 mésicu:

Velmi ¢asté: podrazdénost, abnormalni plactivost, ztrata chuti k jidlu, ospalost, horecka, zvraceni.
V mist¢ vpichu: bolest, zCervenani, zatvrdlina, otok.

Casté: modiina v misté vpichu, prijem.

Ve vSech vékovych skupinach obvykle vymizi vySe jmenované vedlejsi ucinky bez 1écby béhem 1 az
3 dni po projevu.

K nize uvedenym nezadoucim ucinktim doslo nékolik dnii ¢i tydnd po ockovani kazdoro¢né rutinné
podavanymi vakcinami k prevenci chiipky. Tyto nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout i po podani
vakciny HUMENZA.

Velmi vzacné:

- Kozni reakce, které se mohou rozsitit po celém téle, véetné svédéni kiize (pruritus, kopiivka) a
vyrazky.

- Nezadouci ucinky ve vztahu k centralnimu nervovému systému:

o bolest podél nervové drahy (neuralgie),

o poruchy ve vnimani dotyku, bolesti, tepla a chladu (parestézie),

o ktece spojené s horeckou,

. neurologické poruchy, které mohou mit za nasledek ztuhlost kréni patefe, zmatenost,
necitlivost, bolest a slabost v konc¢etinach, ztratu rovnovahy, ztratu reflexti, paralyzu casti
nebo celého téla (encefalomyelitida, neuritida, syndrom Guillain-Barré).

- docasné snizeni poctu nékterych typt krevnich ¢astic nazyvanych desticky; nizky pocet desticek
muze zptsobit nadmérnou tvorbu modrtin nebo krvaceni (pfechodna trombocytopenie), doasné
otoky uzlin na krku, v podpazi nebo v tfislech (pfechodna lymfadenopatie).

- Alergické reakce:

o vedouci ve vzacnych piipadech k Soku (selhani obeéhového systému, ktery je nezbytny k
udrzeni dostate¢ného zasobeni riznych organt krvi, vedouci k nutnosti rychlého 1ékaiského
zasahu).

o véetn€ otokll nejvice zfetelnych na hlavé a krku, v¢etn¢ obliceje, rtl, jazyka, hrdla, nebo

jakékoli dalsi ¢asti t€la ve velmi vzacnych piipadech (angioedém).
- zanét cév (vaskulitida), ktery miize vést ke koznim vyrazkam a ve velmi vzacnych ptipadech
k doCasnému postizeni ledvin.

Objevi-li se nektery z téchto nezadoucich ucinkd, okamzité prosim informujte 1ékate nebo zdravotni
sestru.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.



5. JAK VAKCINU HUMENZA UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pied smichanim vakciny:

Nepouzivejte antigen (suspenzi) a adjuvans (emulzi) po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a stitku za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte lahvicky ve vnéj$im obalu, aby byly chranény pted svétlem.

Po smichani vakciny:

Vakcinu HUMENZA je tfeba uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C) a je tfeba ji pouzit do 24 hodin.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSIi INFORMACE
Co HUMENZA obsahuje

HUMENZA sestava ze dvou lahvicek: jedna lahvic¢ka obsahuje antigen (suspenze) a jedna lahvicka
obsahuje adjuvans (emulzi). Obsah lahvi¢ek se smisi pfed pouzitim.

Po smiseni:
- Léciva latka:
Stépeny virus chfipky*, inaktivovany, obsahujici antigen ekvivalentni:
A/California/7/2009 (HIN1)-varianta kmene (NYMC X - 179A)....ccccevvvvvvererenen. 3,8 mikrogramu**
v jedné davce 0,5 ml
* pripraveno ve vejcich
** yyjadieno v mikrogramech hemaglutininu

Tato vakcina splituje doporuceni Svétové zdravotnické organizace a rozhodnuti EU pro pandemii.

- Adjuvans:
Adjuvans (AF03) obsahuje skvalen (12,4 miligramu), sorbitan-oleat (1,9 miligramu), polyoxyetylén
cetostearyl éter (2,4 miligramu), manitol (2,3 miligramu) v jedné davce 0,5 ml.

- Dalsi slozky:
Dalsi slozky jsou: thiomersal (11,3 mikrogramu v jedné 0,5 ml davce), chlorid sodny, chlorid
draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosforecnan draselny a voda na injekci.

Jak HUMENZA vypada a co obsahuje toto baleni
Jedno baleni obsahuje:
- Jedno baleni obsahujici 10 lahvicek po 1,5 ml suspense (antigen).

- Jedno baleni obsahujici 10 lahvicek po 4,5 ml emulze (adjuvans).

Antigen je bezbarva, Cird az opalescentni suspenze.
Adjuvans je bila neprihledna emulze.



Po vmichéni obsahu lahvicky s antigenem do lahvicky s adjuvans vznikne HUMENZA injek¢ni
emulze ve vicedavkové lahvicce s obsahem 10 davek po 0,5 ml. Tato emulze je bila a neprihledna.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Pasteur SA — 2, avenue Pont Pasteur — F-69007 Lyon — Francie
Vyrobce

Sanofi pasteur - Parc Industriel d’Incarville — F-27100 Val-de-Reuil — Francie
Sanofi pasteur - Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — F-69280 Marcy I’Etoile — Francie

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

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584

Buarapus
Sanofi Pasteur Bulgaria
Ten.: +359 2 980 08 33

Ceska republika
Sanofi-aventis, s.r.o.
Tel.: +420 233 086 387
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224.594.0

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia LLC
Tel.: +372 627 3473

EALada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32 2 726.9584

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 1889

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.866.70.22.202

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

Romania
Sanofl Aventis Romania SRL
Tel.: +40 21 3047 463

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 1 432 62 38



island Slovenska republika

Sanofi Pasteur MSD Intecpharma

Simi: +32.2.726.95.84 Tel.: +421 2 547 89 166
Italia Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD Spa Sanofi Pasteur MSD
Tel: +39 06.664.09.211 Puh/Tel: +358.9.565.88.30
Kbnpog Sverige

I'. A. Zropdmng & Zia ATo. Sanofi Pasteur MSD
TnA.: +357 -2276 62 76 Tel: +46.8.564.888.60
Latvija United Kingdom
Sanofi Pasteur GmbH Representative Ofice Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel.: +371 671 14978 Tel: +44.1.628.785.291
Lietuva

Sanofi pasteur, vaccines division of
UAB « SANOFI-AVENTIS LIETUVA »
Tel.: +370 5 2730967

Tato pribalova informace byla naposled schvalena dne {MM/RRRR}

Vakciné HUMENZA byl udélen tzv. ,,podminény souhlas®.

Znamena to, Ze informace o tomto 1é¢ivém ptipravku budou ptibyvat.

Evropska lékova agentura vyhodnoti v§echny nové informace o tomto piipravku a tato ptibalova
informace bude podle potieby aktualizovana.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
1ékové agentury: http://www.ema.europa.eu

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Podobné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt pro piipad, Ze se po podani této vakciny
vyvine vzacna anafylakticka reakce, vzdy okamzité dostupna odpovidajici 1€katska péce a dohled.

HUMENZA sestava ze 2 samostatnych lahvicek:

- jedna lahvicka obsahujici antigen (suspenze)
- jedna lahvicka obsahujici adjuvans (emulze)
Pted pouzitim se musi tyto dvé komponenty smisit.



Pokyny pro smiseni vakciny:

1. Pfed smisenim se ob¢ lahvicky (antigen a adjuvans) musi nechat vytemperovat na pokojovou
teplotu, musi se jemné otacet mezi dlanémi a vizualn€ zkontrolovat, zdali neobsahuji cizi Castice
a nemaji abnormalni fyzikalni vzhled. Pokud se jedna z téchto zavad objevi (v¢etné gumovych
¢astecek z uzavéru), musite vakeinu zlikvidovat.

2. Vakcina se smisi tak, Ze se cely obsah lahvicky s antigenem natahne jehlou do sterilni stfikacky
a pak se ptida do lahvicky s adjuvans.

3. Po pfidani antigenu do adjuvans se vysledna smés musi jemné protiepat ota¢ivym pohybem
alesponi 5 krat. Po smiseni je vakcina bila neprithledna emulze.

4. Po smichani je objem vakciny HUMENZA nejméné 6 ml a umoziuje natazeni n€kolika davek

(vicedavkova sklenicka). Cheete-li podat davku, prectéte si doporuceny postup podavani v bodu
3 (Jak se HUMENZA pouziva).

5. Po smiseni musi byt vakcina HUMENZA uchovavana v chladnicce (2 °C — 8 °C). (Nikdy
vakcinu neukladejte do mraznicky). Vakcina se musi pouZzit do 24 hodin.

6. K usnadnéni sledovani a v€asné likvidace caste¢né spotiebovaného obsahu lahvicek
doporucujeme, abyste Citeln€ zaznamenali na $titek lahvicky s adjuvans datum a hodinu
smiseni.

Pokyny k podani vakciny

1. Pfed podanim injekce se musi vakcina vytemperovat na pokojovou teplotu tak, ze se lahvicka
jemné otaci krouzivym pohybem mezi dlanémi (ne vice nez 5 minut).

2. Pfed kazdym podanim injekce se musi vicedavkova lahvicka nejméné Skrat jemné protrepat
krouzivymi pohyby.

3. Obsah vicedavkové lahvicky i obsah injek¢ni stiikacky po natazeni vakciny se musi vizualné

zkontrolovat. Vakcina ma vzhled bilé neprihledné emulze. Pokud pozorujete néjakou odchylku
od tohoto popisu nebo jakékoli cizi castice (napfi. ¢astice gumy ze zatky), musite vakcinu
zlikvidovat.
4. Kazda davka 0,5 nebo 0,25 ml (polovi¢ni davka) vakciny se musi natahovat novou sterilni
injekéni stiikackou a podavat intramuskularné.

Vakcina HUMENZA nesmi byt za zadnych okolnosti podéana intravaskularné.

Céste¢né pouzitd vicedavkova lahvicka musi byt okamzité zlikvidovana, pokud:

- Nebyl pln€ dodrzen sterilni postup pii natazeni davky.

- Existuje jakékoli podezieni, Ze Castetné pouzita lahvicka byla kontaminovana.
- Existuji viditelné znamky kontaminace, jako napf. zména vzhledu.

Aby se zachovala moznost vysledovat produkt, ktery obdrzela kazda ockovana osoba, je tieba
zaznamenat nazev vakciny a Cislo Sarze za pouziti samolepicich $titkii dodanych v baleni lahvicek s

adjuvans a antigenem.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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