B. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

HUMENZA Suspension og emulsion til injektionsvaeske, emulsion
Pandemisk influenzavaccine (HIN1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)

Lees denne indlzegsseddel grundigt inden du far vaccinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller sygeplejersken eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen::

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du fair HUMENZA
3. Sadan gives HUMENZA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
HUMENZA er en vaccine til forebyggelse af pandemisk influenza.

Pandemisk influenza er en slags influenza, som forekommer med értiers mellemrum, og som hurtigt
spredes over hele verden. Symptomerne (tegnene) pa pandemisk influenza minder om en almindelig
influenza, men de kan vare mere alvorlige.

Nér en person vaccineres, producerer immunsystemet (kroppens naturlige forsvarssystem) sin egen
beskyttelse (antistoffer) mod sygdommen. Ingen af indholdsstofferne i vaccinen kan forarsage
influenza.

2. DET SKAL DU VIDE FOR DU FAR HUMENZA

Du mé ikke f4a HUMENZA:

- hvis du tidligere har haft en pludselig, livstruende allergisk reaktion over for et eller flere af
indholdsstofferne i HUMENZA (disse er anfert i slutningen af denne indleegsseddel), eller over
for nogle af folgende stoffer, der kan findes spor af i vaccinen: ovalbumin, &gge- og
kyllingeproteiner, neomycin, octoxinol-9, formaldehyd. Tegn pé en allergisk reaktion kan vere
klgende hududslat, stakdndethed og opsvulmet ansigt eller tunge. I tilfeelde af en pandemi kan
det veere hensigtsmaessigt at blive vaccineret alligevel, under forudsetning af at medicinsk
behandling er umiddelbart tilgeengelig i tilfzelde af en allergisk reaktion.

Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Ver ekstra forsigtig med at tage HUMENZA:

- hvis du har haft en allergisk reaktion, som ikke var livstruende, over for et eller flere af
indholdsstofferne i denne vaccine, over for thiomersal, ovalbumin, &gge- og kyllingeproteiner,
neomycin, octoxinol-9, formaldehyd (se afsnit 6 - Yderligere oplysninger).

- hvis du har en alvorlig infektion med hej feber (over 38 °C). Hvis det er tilfeeldet for dig, vil din
vaccination som regel blive udskudt, til du har det bedre. En mindre infektion, sdsom en
forkelelse burde ikke vaere et problem, men din lege skal rddgive dig om, hvorvidt du stadig
kan blive vaccineret med HUMENZA.

- hvis du far taget en blodpreve for at undersgge for tegn pa infektion med visse vira. I de forste
par uger efter vaccination med HUMENZA er det muligt, at resultaterne af disse test ikke er
korrekte. Fortael l&gen, som bestiller disse test, at du for nylig har fiet HUMENZA.
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- som med alle vacciner er det ikke sikkert, at HUMENZA helt vil beskytte alle personer, som
vaccineres.

Hvis noget af ovenstéende er tilfeeldet for dig, skal du FORTZALLE DET TIL DIN LEGE ELLER
SYGEPLEJERSKE, da det er muligt, at vaccination frarddes eller skal udskydes.

Forteel det til din leege eller sygeplejerske, hvis du har forstyrrelser i blodets evne til at sterkne eller
nemt far bld meerker.

Born under 6 maneder:
HUMENZA anbefales ikke til bern under 6 maneder.

Brug af anden medicin

Fortal det altid til din leege eller sygeplejerske, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, eller hvis du for nylig har faet en anden
vaccination.

Der er ingen oplysninger om vaccination med HUMENZA sammen med andre vacciner.
Hvis samtidig vaccination med andre vacciner er nedvendigt, gives den anden vaccine i den anden
arm. Du skal vaere opmaerksom pa, at bivirkningerne kan forverres.

Graviditet og amning
Forteel det til din laege, hvis du er gravid, tror du kan vare gravid eller planlegger at blive gravid, eller
hvis du ammer. Du skal diskutere med din leege, om du ber f& HUMENZA.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle af de bivirkninger, der er neevnt under pkt. 4 ”Bivirkninger” kan pavirke evnen til at fore
motorkeretej eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i HUMENZA
Denne medicin indeholder thiomersal som er et konserveringsmiddel, og det er muligt, at du vil opleve
en allergisk reaktion. Fortael det til din laege, hvis du lider af allergi.

3. SADAN GIVES HUMENZA
Din lege eller sygeplejerske vil give dig vaccinen i overensstemmelse med de officielle anbefalinger.

Vaccinen vil blive indgivet i en muskel, fortrinsvis i overarmen eller i larets gvre omrade (athangig af
muskelmasse).

Born fra 3 &r, unge og voksne op til 60 ar:

Der gives en dosis pd 0,5 ml af vaccinen.

Kliniske data tyder pé, at en enkelt dosis kan vare tilstrekkelig.

Gives yderligere en dosis, skal denne gives mindst 3 uger efter den forste dosis.

Zldre over 60 ar:
Der gives en dosis pd 0,5 ml af vaccinen.
En anden dosis af vaccinen ber gives mindst 3 uger senere.

Born fra 6 maneder til under 3 ar:
Der gives en halv dosis pa 0,25 ml af vaccinen.
Hyvis yderligere en dosis pé 0,25 ml gives, vil dette ske mindst 3 uger efter den ferste dosis.

Born under 6 méneder:
P& nuvarende tidspunkt anbefales det ikke at vaccinere bern i denne aldersgruppe.




Nér HUMENZA gives som forste dosis, bor HUMENZA (og ikke en anden vaccine mod HIN1)
anvendes under hele vaccinationsprogrammet.

4.  BIVIRKNINGER
HUMENZA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Overfolsomhedsreaktioner, som i sjeldne tilfeelde kan fore til shock, kan forekomme efter
vaccinationen. Din lege er opmaerksom pa dette og har et nedberedskab klar i sédanne tilfelde.

Forekomsten af mulige bivirkninger er anfert nedenfor og er defineret pé folgende made:

Meget almindelig (pavirker mere end 1 af 10 brugere)
Almindelig (péavirker 1 til 10 af 100 brugere)

Ikke almindelig (pavirker 1 til 10 af 1000 brugere)
Sjeelden (pavirker 1 til 10 af 10.000 brugere)

Meget sjelden (pavirker feerre end 1 af 10.000 brugere)

I forbindelse med en klinisk undersggelse med HUMENZA hos voksne og @ldre er nedenstaende
bivirkninger blevet observeret:

Meget almindelig: hovedpine, muskelsmerter, smerter pa injektionssstedet.

Almindelig: folelse af generelt ubehag, kulderystelser, feber. Pa injektionsstedet: hardhed, redmen,
haevelse, bla merker.

I forbindelse med kliniske underseogelser med HUMENZA givet til bern og unge blev nedenstaende
bivirkninger observeret:

Unge mellem 9 og 17 ar:

Meget almindelig: hovedpine, folelse af generelt ubehag, muskelsmerter, kulderystelser.

Pé injektionsstedet: smerter, redmen, havelse, hardhed.

Almindelig: feber, ondt i halsen, bld maerker pa injektionsstedet.

Born mellem 3 og 8 ar:

Meget almindelig: folelse af generelt ubehag, muskelsmerter, hovedpine, kulderystelser, feber. P&
injektionsstedet: smerter, redmen, haevelse, bld merker, hardhed.

Almindelig: varme pa injektionsstedet.

Born mellem 24 og 35 méneder:

Meget almindelig: folelse af generelt ubehag, muskelsmerter, kulderystelser, feber. Pa
injektionsstedet: smerter, radmen, hardhed, havelse.

Almindelig: bla maerker pa injektionsstedet, hovedpine, hoste.

Born mellem 12 og 23 méneder:

Meget almindelig: appetitleshed, irritabilitet, desighed, feber, anormal grid. Pa injektionsstedet:
smerter, redmen, hardhed, havelse.

Almindelig: bla maerker pa injektionsstedet, opkastning, hoste.

Born fra 6 til 11 maneder:

Meget almindelig:irritabilitet, unormal grdd, appetitleshed, desighed, feber, opkastning. Pa
injektionsstedet: smerter, radme, hardhed, hevelse.

Almindelig: Bl maerker pa injektionsstedet, diaré.

Hos alle aldersgrupper forsvandt de anferte bivirkninger som regel uden behandling i lebet af 1
til 3 dage.



Nedenstaende bivirkninger er forekommet i dagene eller ugerne efter vaccination med vacciner, som
gives rutinemaessigt hvert &r for at forebygge influenza. Disse bivirkninger kan opsté ved brug af
HUMENZA.

Meget sjelden:

- Hudreaktioner, som kan sprede sig over hele kroppen, inklusive klgende hud (klee, naldefeber),
udsleet.

- Bivirkninger relateret til centralnervesystemet:

. Nervesmerter (neuralgi).

. Forskelle i opfattelsen af berering, smerte, varme og kulde (parastasi).

o Kramper forbundet med feber.

o Neurologiske sygdomme, som kan resultere i stiv nakke, forvirring, felelsesleshed,
smerter og svage lemmer, balancetab, tab af reflekser, paralysering af en del eller hele
kroppen (encephalomyelitis, nervebetendelse, Guillain-Barré syndrom).

- Midlertidig reduktion i antallet af visse typer partikler i blodet, som kaldes blodplader. Et lavt
antal af disse kan fare til voldsom blodudtradning eller bladning (transitorisk trombocytopenti),
midlertidig havelse af kirtlerne i halsen, armhulen eller lysken (transitorisk lymfadenopati).

- Allergiske reaktioner:

o Forer i sjeeldne tilfeelde til shock (en tilstand hvor kredslabet ikke er i stand til at tilfore
blod til de forskellige organer, hvilket forer til en medicinsk nedsituation).

° Inkluderer haevelse, som er mest udtalt i hoved og hals, inklusive i ansigtet, leeber, tunge,
hals eller i meget sjeldne tilfeelde af andre dele af kroppen (angiogdem).

- Betaendelse 1 blodkar (vaskulitis), som kan resultere i hududslat og i meget sjeldne tilfelde i
midlertidige nyreproblemer.

Hvis nogen af ovennavnte bivirkninger opstér, skal du straks fortelle det til din leege eller
sygeplejerske.

Tal med leegen, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nevnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Inden sammenblanding af vaccinen:

Brug ikke antigenet (suspension) og adjuvansen (emulsion) efter den udlgbsdato (EXP), der star pa
pakningen og etiketten. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter sammenblanding af vaccinen:
HUMENZA skal opbevares i keleskab (2° C — 8° C) og anvendes inden for 24 timer.

Du ma ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa apoteket, hvordan
du skal aflevere medicinrester. Disse foranstaltninger tages af hensyn til miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

HUMENZA indeholder

HUMENZA bestér af to haetteglas: Det ene glas indeholder antigen (suspension), og det andet glas
indeholder adjuvans (emulsion), som sammenblandes inden indgivelse.
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Efter sammenblanding:

- Aktivt stof:

Split influenzavirus*, inaktiveret indeholdende antigen svarende til:

A/California/7/2009 (HIN1)-lignende stamme (NYMC X-179A).............. 3,8 mikrogram**
pr. dosis pa 0,5 ml

*dyrket i &g

**udtrykt i mikrogram haemagglutinin

Vaccinen er i overensstemmelse med WHO's anbefaling og EU's beslutning vedr. pandemien.

- Adjuvans:
Adjuvans (AF03) bestar af squalen (12,4 milligram), sorbitanoleat (1,9 milligram),
polyoxyethylencetostearylether (2,4 milligram), og mannitol (2,3 milligram), pr. 0,5 ml dosis

- Ovrige indholdsstoffer:
Ovrige indholdsstoffer: thiomersal (11,3 mikrogram pr. 0,5 ml dosis), natriumklorid, kaliumklorid,
dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdihydrogenfosfat og vand til injektioner.

HUMENZA udseende og pakningssterrelser

En pakke indeholder:

- En pakke med 10 hatteglas med 1,5 ml suspension (antigen).
- En pakke med 10 hatteglas med 4,5 ml emulsion (adjuvans).

Antigenet er en farveles klar til uigennemskinnelig suspension.
Adjuvansen er en hvid, uklar emulsion.

Efter iblanding af heetteglasset med antigenet i haetteglasset med adjuvans fis HUMENZA som en
injektionsvaske, emulsion i et hatteglas med 10 doser af 0,5 ml. Emulsionen er hvid, uklar.

Indehaver af markedsferingstilladelse

Sanofi Pasteur SA — 2, avenue Pont Pasteur — F-69007 Lyon — Frankrig

Producent

Sanofi pasteur - Parc Industriel d’Incarville — F-27100 Val-de—Reuil — Frankrig

Sanofi pasteur - Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — F-69280 Marcy 1’Etoile —

Frankrig

Hvis du vil have yderligere oplysninger om HUMENZA, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584 Tél: +32 2 726.9584
buarapus Magyarorszag

Sanofi Pasteur Bulgaria sanofi-aventis zrt

Ten.: +359 2 980 08 33 Tel.: +36 1 505 1889
Ceska republika Malta

Sanofi-aventis, s.r.o. Cherubino Ltd

Tel.: +420 233 086 387 Tel.: +356 21 343270

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

EAlhada
BIANEZ= A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +34.91.371.78.00

Frankrig
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

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

Island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Kvnpog
I'. A. Ztopdtng & Zia Atd.
Tnh.: +357-2276 62 76

Latvija

Sanofi Pasteur GmbH Representative Ofice

Tel.: +371 671 14978

Lietuva

Sanofi pasteur, vaccines division of
UAB « SANOFI-AVENTIS LIETUVA »

Tel.: +370 5 2730967

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 o0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

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

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

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

Slovenska republika
Intecpharma
Tel.: +421 2 547 89 166

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt { MM/AAAA }

HUMENZA er godkendt med en “’betinget godkendelse”.
Det betyder, at der kommer yderligere information om denne medicin.

Det Europ=iske Laegemiddelagentur vil vurdere alle nye informationer vedrerende denne medicin og
vil om n@dvendigt opdatere denne indlaegsseddel



Du kan finde yderligere information om HUMENZA pé Det europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

Folgende oplysninger er kun tiltzenkt laeger og sundhedspersonale:
Som med alle vacciner til injektion skal passende medicinsk behandling og overvagning altid vaere
umiddelbart tilgaengeligt i tilfeelde af en sjelden anafylaktisk reaktion efter indgivelse af vaccinen.

HUMENZA bestér af 2 saerskilte hatteglas:

- Et heetteglas med antigen (suspension)

- Et heetteglas med adjuvans (emulsion)

De to komponenter skal sammenblandes inden brug.

Instruktioner i sammenblanding af vaccinen:

1. Inden spontan sammenblanding ber de to hatteglas (med antigen og adjuvans) have
stuetemperatur, og de skal forsigtigt rulles mellem handerne og inspiceres visuelt for
fremmedpartikler og/eller 2endringer i det fysiske udseende. I tilfeelde af observation af et af de
ovennavnte forhold, skal vaccinen kasseres.

2. Vaccinen blandes ved at traekke hele indholdet af hatteglasset med antigen op vha. en steril
injektionssprejte og kanyle og tilsatte dette til haetteglasset med adjuvans.
3. Efter tilsetning af antigenet til adjuvansen skal blandingen omrystes forsigtigt ved at vende

glasset mindst 5 gange. Den ferdigblandede vaccine er en hvidlig emulsion.

4. Efter ssmmenblanding af HUMENZA, indeholder hatteglasset mindst 6 ml og muligger
udtreekning af flere doser af vaccine (haetteglas med flere doser). For dosen, som skal indgives,
se den anbefalede dosering i afsnit 3 ”Sédan gives HUMENZA”.

5. Efter ssmmenblanding skal HUMENZA opbevares i keleskab (2° C-8° C) (ma aldrig anbringes
i en fryser) og bruges inden for 24 timer.

6. Det anbefales for at lette sporing og rettidig kassering af delvist brugte heetteglas, at datoen og
tidspunktet for sammenblanding skrives tydeligt pa etiketten pa heetteglasset med adjuvans.

Instruktioner 1 administration af vaccinen:

1. Inden injektion ber vaccinen fé lov at né stuetemperatur ved forsigtigt at rulle heetteglasset
mellem handerne (i hgjst 5 minutter).

2. Inden hver indgivelse skal heaetteglasset med flere doser forsigtigt omrystes ved at vende det
mindst 5 gange.

3. Indholdet af haetteglasset med flere doser, og af injektionssprajten efter udtagningen, skal

inspiceres visuelt. Vaccinen er en hvidlig emulsion. Hvis vaccinens udseende afviger fra denne
beskrivelse og/eller hvis der observeres fremmedpartikler (inklusive gummipartikler fra
proppen), skal vaccinen kasseres.

4. Hver enkel vaccinedosis pa 0,5 ml eller 0,25 ml (halv dosis) udtraekkes med en ny steril
injektionssprejte og indgives intramuskuleert.

HUMENZA ma under ingen omstendigheder indgives intravaskulert.

Et delvist brugt haetteglas med flere doser skal kasseres gjeblikkeligt, hvis:

- Steril udtreekning af dosen ikke er blevet helt overholdt.

- Der er nogen mistanke om, at det delvist brugte hatteglas er blevet kontamineret.
- Der er synligt tegn pa kontaminering, sdsom en &ndring af udseende.

Vaccinens navn og partinummer skal registreres vha. merkaterne leveret med pakken, som indeholder
haetteglas med bade antigen og adjuvans for at sikre sporbarheden af det produkt den vaccinerede
person har faet.

Eventuelt ubrugt produkt eller affaldsmateriale skal kasseres i henhold til lokale krav.
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