B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

Celvapan injektioneste, suspensio
Pandemiainfluenssarokote (HIN1) (Vero-soluissa tuotettu inaktivoitu kokovirusrokote)

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat titéi rokotetta.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny ladkarin tai hoitajan puoleen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu,
tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista lddkérille.

Tissi pakkausselosteessa esitetiin

NN AL

Mité Celvapan on ja mihin sitd kédytetdan
Ennen kuin saat Celvapan-valmistetta
Miten Celvapan annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Celvapan-valmisteen sdilyttdminen
Muuta tietoa

MITA CELVAPAN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Celvapan on rokote pandemiainfluenssan ehkéisyyn.

Pandemiainfluenssa on influenssatyyppi, joka esiintyy muutaman vuosikymmenen vilein ja levida
maailmalla nopeasti. Pandemiainfluenssan oireet ovat samanlaiset kuin tavallisella flunssalla mutta
voivat olla vaikeammat.

Kun henkil6lle annetaan rokotetta, immuunijarjestelma (elimiston luonnollinen puolustusjarjestelma)
alkaa suojautua (tuottaa vasta-aineita) tautia vastaan. Mikéén rokotteen aineista ei aiheuta influenssaa.

2.

ENNEN KUIN SAAT CELVAPAN-VALMISTETTA

Sinulle ei pitiisi antaa Celvapan-valmistetta

jos sinulla on ollut yllattdva hengenvaarallinen allerginen reaktio Celvapan-valmisteelle tai
jollekin Celvapan-valmisteen aineelle tai jaddmaaineelle, kuten: formaldehydille, bentsonaasille,
sakkaroosille.

Allergisen reaktion merkkejé voivat olla kutiseva ihottuma, hengenahdistus seké kasvojen

ja kielen turvotus. Pandemiatilanteessa rokotteen ottaminen voi kuitenkin olla suotavaa, jos
tarvittavat ladkehoidot ja -tarvikkeet ovat vilittomaésti saatavilla allergisen reaktion varalta.

Jos olet epdvarma, kysy ladkériltd tai hoitajalta ennen rokotteen ottamista.



Ole erityisen varovainen Celvapan-valmisteen suhteen

. jos sinulla on ollut jokin muu allerginen reaktio kuin hengenvaarallinen allerginen reaktio
jollekin rokotteen aineelle, formaldehydille, bentsonaasille tai sakkaroosille (ks. kohta 6.
Muuta tietoa).

o jos sinulla on vakava infektio ja siitd johtuva korkea kuume (yli 38 °C). Talloin rokotteen
antoa siirretddn tavallisesti myShemmaksi, kun vointisi on parempi. Lievén infektion, kuten
vilustumisen, ei pitéisi aiheuttaa ongelmia. Ladkéri tai hoitaja neuvoo, voiko sinut rokottaa
Celvapan-valmisteella vilustumisesta huolimatta.

. jos sinulta otetaan verikoe tiettyjen virusinfektioiden osoittamiseksi. Ensimmdisin viikkoina
Celvapan-rokotuksen jilkeen ndiden testien tulokset voivat olla véérid. Kerro testeja

madradvélle ladkarille, ettd olet saanut dskettdin Celvapan-rokotteen.

Niissi tilanteissa KERRO LAAKARILLE TAI HOITAJALLE, koska rokotteen anto ei ehki
ole suositeltavaa tai rokotusta on ehka siirrettdvd myohemmaéksi.

Kerro ladkarille tai hoitajalle, jos sinulla on verenvuotohdirio tai saat helposti mustelmia.

Celvapan-rokotuksen jdlkeen on esiintynyt allergisia reaktioita (mukaan lukien anafylaktisia
reaktioita) (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

Muiden ldidkevalmisteiden samanaikainen otto

Kerro ladkarille tai hoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin kiyttanyt muita 1ddkkeitd, myds
ladkkeitd, joita 1a4kari ei ole madrdnnyt, tai jos olet dskettdin saanut minka tahansa muun rokotteen.

Celvapan-valmisteen samanaikaisesta annosta muiden rokotteiden kanssa ei ole tietoja. Jos se on
kuitenkin valttdmétonta, toiset rokotteet on pistettdvé eri raajoihin. Haittavaikutukset saattavat télldin
voimistua.

Raskaus ja imetys

Kerro ladkarillesi, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta. Keskustele
ladkarin kanssa voiko sinulle antaa Celvapan-valmistetta.

Rokotetta voidaan kayttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin, kohdassa 4. Haittavaikutukset”, mainitut vaikutukset voivat vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

3. MITEN CELVAPAN ANNETAAN

Ladkari tai hoitaja antaa rokotteen virallisten suositusten mukaisesti.
Rokote pistetdédn lihakseen (tavallisesti olkavarteen).

Aikuiset ja idkkaat
Annos (0,5 ml) rokotetta pistetdin.
Toinen rokoteannos annetaan aikaisintaan kolmen viikon kuluttua.



Lapset ja nuoret 6 kuukautta — 17 vuotta
Jos lapsesi pédtetadn rokottaa, hdn saattaa saada yhden 0,5 ml:n rokoteannoksen ja toisen
0,5 ml:n rokoteannoksen aikaisintaan kolmen viikon kuluttua.

Lapset alle 6 kuukautiset
Téaman ikdisten rokottamista ei toistaiseksi suositella.

Kun ensimmadisend annoksena annetaan Celvapan-valmistetta, on suositeltavaa jatkaa koko
rokotusohjelma sillé (eikd toisella H1N1-virusrokotteella).

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Celvapan-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niité saa.

Rokotuksen jéilkeen voi esiintya allergisia reaktioita, jotka voivat harvinaisissa tapauksissa johtaa
sokkiin. Ladkarit ovat tietoisia ndistd reaktioista ja ovat varautuneet antamaan ensihoitoa tillaisissa
tapauksissa.

Vastaavalla rokotteella tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa useimmat haittavaikutukset

olivat luonteeltaan lievid ja lyhytaikaisia. Haittavaikutukset ovat yleensid samankaltaisia kuin kausi-
influenssarokotteilla. Toisen rokotuksen jélkeen esiintyi viahemmén haittavaikutuksia ensimmaéiseen
rokotukseen verrattuna. Yleisin haittavaikutus oli pistoskohdan kipu, joka oli tavallisesti lievaa.

Alla olevat mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu esiintyvyyden mukaisesti seuraavasti:
hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld 10 henkilostd)

yleiset (harvemmalla kuin 10 henkil61ld 100 henkilostd)

melko harvinaiset (harvemmalla kuin 10 henkil611d 1 000 henkil6std)

harvinaiset (harvemmalla kuin 10 henkil61ld 10 000 henkilstd)

hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelld 10 000 henkil6st)

. Celvapan-valmisteen (H5N1) havaitut haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat ilmenneet Celvapan-valmisteen (H5N1) kliinisissé tutkimuksissa
aikuisilla ja iakkailla:

Hyvin yleiset:
o pistoskohdan kipu, padnsérky, visymys

Yleiset:

vuotava nend, kurkkukipu

heitehuimaus, huimaus (matkapahoinvointi)

liikahikoilu

nivel- tai lihaskipu

vilunvéristykset, pahoinvointi (yleinen huonovointisuus), kuume
pistoskohdan kovettuma, punoitus, turvotus tai mustelma
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu

Melko harvinaiset:

tunnoton, kihelmoivé tai pisteleva iho

kuiva kurkku

turvonneet rauhaset

unettomuus (univaikeudet), levottomuus

heikentynyt kosketuksen, kivun, kuuman ja kylmén tuntoherkkyys, uneliaisuus
sidekalvotulehdus (silmétulehdus)




killinen kuulon menetys

matala verenpaine

hengenahdistus, yské, nenén tukkeutuminen
ihottuma, kutina

pistoskohdan drsytys

Harvinaiset:
o korvakipu, jaykka kdsivarsi

Tavallisesti ndma haittavaikutukset havidvéat 1-2 pdivéan kuluessa ilman hoitoa. Jos ne jatkuvat,
KYSY NEUVOA LAAKARILTA.

° Celvapan (HIN1) -rokotteelle suoritetut kliiniset tutkimukset

Meneilldén olevissa tutkimuksissa, joissa Celvapan (HIN1) -rokotteen ensimmdiinen ja toinen annos
annettiin aikuisille ja idkkaille (18-vuotiaille ja sitd vanhemmille), havaittiin samanlainen
turvallisuusprofiili kuin HSN1-kantaa kayttidvien influenssarokotteiden kohdalla. Turvallisuustulokset
toisesta kdynnissa olevasta kliinisestd tutkimuksesta, joka tehtiin 3—17-vuotiaille lapsille ja nuorille,
olivat samantapaiset kuin aikuisille ja idkkaille tehdyn tutkimuksen. Kuitenkin lapsien tutkimuksessa
injektiokohdan kipua raportoitiin useammin (hyvin yleinen) kuin aikuisten tutkimuksessa, ja
padnsirkya ja visymystd raportoitiin harvemmin (yleinen) kuin aikuisilla. 3—8-vuotiailla lapsilla
raportoitiin yleisesti kuumetta ensimmadisen ja toisen rokotuksen jélkeen, mutta 9—17-vuotiailla lapsilla
januorilla ei raportoitu kuumetta.

6-35-kuukautisille lapsille tehdyssa kliinisessé tutkimuksessa seuraavat reaktiot olivat hyvin yleisié:
unihdiridt, ruokahaluttomuus, itkeminen, drsyyntyneisyys ja uneliaisuus.

. Celvapan HIN1 -rokotteen havaitut haittavaikutukset pandemiainfluenssarokotusohjelman aikana

Alla lueteltuja haittavaikutuksia on esiintynyt Celvapan HIN1 -rokotteen kayton yhteydessé aikuisilla
ja lapsilla pandemiainfluenssarokotusohjelman aikana.

allergiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktiset reaktiot, jotka ovat johtaneet vaaralliseen verenpaineen
laskuun ja jotka voivat hoitamattomina johtaa sokkiin

kuumekouristukset

kipu késivarsissa ja/tai jaloissa (useimmissa tapauksissa raportoitu kipuna rokotetussa kisivarressa)
flunssan kaltainen sairaus

ihonalaisen kudoksen turvotus

Pandemian seurantatutkimus

Meneillaéan olevassa tutkimuksessa, jota tehddin 240 lapselle (yli 5-vuotiaalle) ja aikuisille sekd 53
lapselle idltdén 6 kuukautta — 5 vuotta, seuraavia haittavaikutuksia raportoitiin hyvin yleiselld
esiintymistiheydellé:

Yli 5-vuotiaat lapset, nuoret ja aikuiset:
injektiokohdan reaktiot, visymys, pdansérky, lihaskipu, vatsavaivat.

Lapset iéltdan 6 kuukautta — 5 vuotta:
injektiokohdan reaktiot, uneliaisuus, drsyyntyminen, ruokahaluttomuus.




Rutiininomaisesti vuosittain annettavien influenssarokotteiden havaitut haittavaikutukset
Seuraavat haittavaikutukset ovat ilmaantuneet péivii tai viikkoja rutiininomaisesti vuosittain
annettavan influenssarokotuksen jalkeen. N4itd haittavaikutuksia voi esiintyd myds Celvapan-

valmisteella.

Melko harvinaiset:

o yleistyneet ihoreaktiot, kuten nokkosihottuma (urtikaria)
Harvinaiset:
o Allergiset reaktiot, jotka voivat johtaa vaaralliseen verenpaineen laskuun, joka puolestaan

hoitamattomana saattaa johtaa sokkiin. Ladkérit ovat tietoisia tdstd mahdollisuudesta ja
heilld on sitd varten ensihoitovélineet saatavilla

. Vaikea pistava tai jyskyttidva kipu yhdessé tai useammassa hermossa

. Verihiutaleniukkuus, joka voi johtaa verenvuotoon tai mustelmiin

Hyvin harvinaiset:

o vaskuliitti (verisuonitulehdus, joka voi aiheuttaa ihottumaa, nivelkipuja ja munuaisongelmia)

o neurologiset hiiridt, kuten enkefalomyeliitti (keskushermostotulehdus), neuriitti
(hermotulehdus) ja Guillain-Barrén syndroomana tunnettu halvausmuoto

Jos jokin néistd haittavaikutuksista ilmaantuu, kerro heti 1dékarille tai hoitajalle.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkarille.

5. CELVAPAN-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Sailytd alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

Ei saa jadtya.

Ensimmaiisen avaamisen jilkeen injektiopullo on kéytettédva 3 tunnin kuluessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemaériin eikd hivittad talousjitteiden mukana. Kysy kédyttaméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. MUUTA TIETOA
Miti Celvapan siséltai

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu influenssarokote (kokovirusrokote) siséltid antigeenia seuraavasta
pandemiaviruskannasta*:

A/California/07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogrammaa**
0,5 ml:n annosta kohti

* tuotettu Vero-soluissa (nisdkkaésté perdisin olevassa jatkuvassa solulinjassa)
** hemagglutiniini

Tédma rokote on WHO:n antaman pandemiasuosituksen ja EU:n antaman pandemiapéétoksen
mukainen.

Muut aineet:
Muut aineet ovat trometamoli, natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettdva vesi, polysorbaatti 80.
Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Celvapan on kirkas tai opalisoiva ja ldpikuultava neste.
Yhdessd Celvapan-pakkauksessa on 20 moniannosinjektiopulloa. Injektiopullossa on 5 ml
eli 10 annosta injektionestettd, suspensiota.

Myyntiluvan haltija:
Baxter AG
Industriestral3e 67
A-1221 Wien

Itdvalta

Valmistaja:

Baxter AG
Uferstral3e 15
A-2304 Orth/Donau
Itdvalta



Lisétietoja téstd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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"
Odwuc 2, er. 2

1404 Codust

Ten.: + 359 2 9808482

Ceska republika
Baxter Czech spol.s r.o.
Opletalova 55

CZ-110 00 Praha 1
Tel.: +420 225774111

Danmark

Baxter A/S
Gydevang 43
DK-3450 Allerad
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.: +3726 515100

EALGoo

Baxter (Hellas) E.ILE.

EBvépyov Makxapiov 34 & Abnvoddpov
HAo0moAn

GR-163 41 Abfva

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 o0.0.
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

Kvnpog

Baxter (Hellas) E.ILE.

EBvépyov Maxkapiov 34 & ABnvoddpov
HMovmoAn

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

Romainia

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



Tama pakkausseloste on hyvéksytty

Tédmén lddkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisilla perusteilla.
Euroopan lddkevirasto (EMA) arvioi sdédnndllisesti uuden, mahdollisesti saatavilla olevan,
tiedon ja tarvittaessa paivittdd valmisteyhteenvetoa.

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMA) kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Rokotteen annetaan ldmmetd huoneenldmpoiseksi ennen antoa. Injektiopulloa on ravistettava hyvin.
Ensimmaéisen avaamisen jilkeen injektiopullo on kdytettdvd 3 tunnin kuluessa.

Jokainen 0,5 ml:n rokoteannos vedetdén injektioruiskuun.

Rokotetta ei saa pistdd laskimoon.

Kéayttdiméaton valmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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