B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

HUMENZA suspensio ja emulsio injektionestettd varten, emulsio
Pandemiainfluenssarokote (HIN1) (virusfragmentti, inaktivoitu, adjuvanttia siséltiva rokote)

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat titi rokotetta.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai terveydenhoitajan puoleen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tidssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd lddkaérille.

Téssi pakkausselosteessa esitetiin:

Mitda HUMENZA on ja mihin sitd kdytetdin
Ennen kuin saat HUMENZAA

Miten HUMENZAA annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset
HUMENZAN siilyttdiminen

Muuta tietoa

SNk BN

1. Miti Humenza on ja mihin sitd kiytetiin
HUMENZA on rokote pandemiainfluenssan estdmiseen.

Pandemiainfluenssa on influenssa, joka esiintyy muutaman vuosikymmenen vélein ja levidd nopeasti
ympéri maailmaa. Pandemiainfluenssan oireet ovat samanlaiset kuin tavallisen influenssan oireet,
mutta voivat olla vaikeammat.

Rokotuksen jidlkeen henkilén immuunijarjestelma (elimiston luonnollinen puolustusjérjestelmé) alkaa
tuottaa omia vasta-aineita tautia vastaan. Mikdan rokotteen ainesosista ei voi atheuttaa influenssaa.

2. Ennen kuin saat Humenzaa

HUMENZAA ei tule antaa sinulle:

- jos sinulla on aikaisemmin ollut dkillinen, henked uhkaava allerginen reaktio jollekin
HUMENZAN aineosalle (nima on lueteltu pakkausselosteen lopussa) tai jollekin aineelle, jota
saattaa esiintyd valmisteessa hdvidvan pienid méirid, kuten ovalbumiinille, kananmuna- ja
kanaproteiineille, neomysiinille, oktoksinoli-9:1le ja formaldehydille. Allergisen reaktion
merkkejé voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen tai kielen turvotus.
Pandemiatilanteessa rokottaminen saattaa kuitenkin olla aiheellista edellyttéen, etté tarvittava
ladketieteellinen hoito on heti saatavilla allergisen reaktion ilmaantuessa.

Kysy ennen rokotteen ottamista ladkarilta tai terveydenhoitajalta neuvoa, jos olet epdvarma.



Ole erityisen varovainen HUMENZAN suhteen:

- jos sinulla on aikaisemmin ollut jokin allerginen reaktio (muu kuin &killinen, henked uhkaava)
jollekin rokotteen aineosalle, tiomersaalille, ovalbumiinille, kananmunan proteiineille ja
kanaproteiineille, neomysiinille, oktoksinoli-9:1le tai formaldehydille (katso kohta 6, Muuta
tietoa).

- jos sinulla on vaikea infektio, johon liittyy korkea kuume (yli 38 °C). Ndissé tapauksissa
rokotusta pitéé yleensé lykétd kunnes voit paremmin. Lievé infektio, kuten nuhakuume, ei
yleensa ole este, mutta silloin ldédkérin tai terveydenhoitajan on arvioitava, voidaanko sinut
kuitenkin rokottaa HUMENZALLA.

- jos sinulta otetaan verikoe, jolla selvitetién, ovatko tietyt virukset aiheuttaneet sinulle infektion.
Muutaman viikon ajan HUMENZA -rokotuksen jélkeen testitulokset saattavat olla virheellisié.
Kerro verikokeet madrdnneelle 1adkarille, ettd sinut on dskettdin rokotettu HUMENZALLA.

- kuten muutkaan rokotteet, HUMENZA ei vilttamatta suojaa tiysin kaikkia rokotettuja
henkil6it.

KERRO LAAKARILLE TAI TERVEYDENHOITAJALLE, jos jokin yllimainituista tilanteista
koskee sinua. Rokotteen antaminen ei ehki ole suositeltavaa tai sitd on siirrettdvd myShemmaksi.

Kerro ladkarille tai terveydenhoitajalle, jos sinulla on verenvuoto-ongelma tai saat helposti mustelmia.

Alle 6 kuukauden ikiiset lapset:
HUMENZAN kayttod alle 6 kuukauden ikisille lapsille ei suositella.

Muiden liddkkeiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkarille tai terveydenhoitajalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkari ei ole méadrannyt, tai jos sinulle on dskettdin annettu jokin muu
rokotus.

HUMENZA -rokotteen samanaikaisesta antamisesta muiden rokotteiden kanssa ei ole tietoa.
Jos sité ei voida kuitenkaan vilttdd, rokotteet on annettava eri raajoihin. Siind tapauksessa sinun on
hyva tietdd, ettd sivuvaikutukset saattavat olla voimakkaampia.

Raskaus ja imetys
Kerro ladkarillesi, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana, suunnittelet raskautta tai jos imetét.
Keskustele ladkarisi kanssa siitd, pitdisiko sinulle antaa HUMENZA-rokotus.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillain kohdassa 4. ”Mahdolliset haittavaikutukset” mainituista vaikutuksista saattaa olla vaikutusta
ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Tirkeida tietoa HUMENZAN siséltimista aineista
Tama ladke sisdltdd sdilontdaineena tiomersaalia ja voi olla mahdollista, ettd saat allergisen reaktion.
Kerro laédkarille allergioistasi.

3. Miten Humenza annetaan

Laskéri tai terveydenhoitaja antaa rokotteen virallisten suositusten mukaisesti.

Rokote annetaan pistoksena lihakseen mieluiten olkavarteen tai reiden etuosaan (riippuen
lihasmassasta)

Yli 3-vuotiaat lapset, nuoret ja alle 60-vuotiaat aikuiset:

Annetaan yksi 0,5 ml:n annos.

Kliiniset tiedot viittaavat siithen, ettd kerta-annos saattaa olla riittava.

Jos annetaan toinen annos, ensimmdisen ja toisen annoksen vélilld on oltava vahintéén kolme viikkoa.




Yli 60-vuotiaat idkkéaét:
Annetaan yksi 0,5 ml:n annos.
Toinen annos rokotetta tulee antaa aikaisintaan 3 viikon kuluttua.

6 kuukauden — alle 3 vuoden ikéiset lapset:

Annetaan yksi 0,25 ml:n puolikas annos.

Jos annetaan toinen 0,25 ml:n annos, sen voi antaa aikaisintaan kolmen viikon kuluttua ensimmaéisen
annoksen antamisesta.

Alle 6 kuukauden ikiiset lapset:
Rokotteen antamista ei tilla hetkell suositella tdssd ikdryhmassa.

On suositeltavaa, ettd henkildill4, jotka saavat ensimmaéisend annoksena HUMENZAA (eikd muuta
rokotetta HIN1:t4 vastaan), rokotusohjelma suoritetaan loppuun HUMENZALLA.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, HUMENZAKkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité
saa.

Rokotuksen antamisen jilkeen voi esiintyé allergisia reaktioita, jotka voivat harvinaisissa tapauksissa
johtaa sokkiin. Ladkarit ovat tietoisia tdstd mahdollisuudesta ja heilld on tarvittava ensiapuhoito
saatavilla.

Alla esitettyjen mahdollisten haittavaikutusten esiintyvyys maéritetdén seuraavasti:

Hyvin yleinen (yli 1 kdyttdjalla kymmenestd)

Yleinen (1-10 kayttijalla sadasta)

Melko harvinainen (1-10 kayttdjalld tuhannesta)

Harvinainen (1-10 kayttdjalla kymmenesti tuhannesta)

Hyvin harvinainen (alle 1 kayttdjalla kymmenesta tuhannesta)

Aikuisilla ja idkkailld tehdyssé kliinisessd tutkimuksessa HUMENZA:1la on havaittu seuraavia alla
lueteltuja haittavaikutuksia:

Hyvin yleisié: padnsérky, lihaskipu, injektiokohdan kipu.

Yleisié: yleinen huonovointisuus, vilunvaristykset, kuume. Injektiokohdassa: kovettuma, punoitus,
turvotus, mustelma.

Lapsilla ja nuorilla HUMENZA:Ila tehdyssé kliinisessé tutkimuksessa on havaittu seuraavia alla
lueteltuja haittavaikutuksia:

9—17-vuotiaat nuoret:

Hyvin yleisié: paansérky, yleinen huonovointisuus, lihaskipu, vilunvéristykset, kuume.
Injektiokohdassa: kipu, punoitus, turvotus, kovettuma.

Yleisid: kuume, kurkkukipu, mustelmat injektiokohdassa.




3—8-vuotiaat lapset

Hyvin yleisié: yleinen huonovointisuus, lihaskipu, paénsirky, vilunvéristykset, kuume.
Injektiokohdassa: kipu, punoitus, turvotus, mustelma, kovettuma.

Yleisid: injektiokohdan kuumotus, kurkkukipu.

24-35 kuukauden ikéiset lapset:

Hyvin yleisié: yleinen huonovointisuus, lihaskipu, vilunviristykset, kuume. Injektiokohdassa: kipu,
punoitus, kovettuma, turvotus. .

Yleisid: mustelmat injektiokohdassa, paansérky, yska.

12-23 kuukauden ikéiset lapset:

Hyvin yleisié: heikentynyt ruokahalu, drtyneisyys, kuume, uneliaisuus, epanormaali itku.
Injektiokohdassa: kipu, punoitus, kovettuma, turvotus, mustelma.

Yleisid: oksentelu.

6—11 kuukauden ikéiset lapset:

Hyvin yleisid: kuume, drtyneisyys, epdnormaali itku, heikentynyt ruokahalu, uneliaisuus, kuume,
oksentelu. Injektiokohdassa: kipu, punoitus, kovettuma, turvotus.

Yleisid: kuume, mustelmat injektiokohdassa, ripuli.

Kaikissa ikdryhmissé edelld luetellut haittavaikutukset havisivit yleensd ilman hoitoa 1-3 péivissd
alkamisestaan.

Alla luetellut haittavaikutukset ovat esiintyneet paivien tai viikkojen kuluttua tavanomaisen, vuosittain
annettavan, influenssaa ehkéisevin rokotuksen jalkeen. Niitd voi esiintya HUMENZALLA.

Hyvin harvinaisia:

- Ihoreaktiot, jotka saattavat levitd koko vartalon alueelle, mukaan luettuna ihon kutina (kutina,
nokkosihottuma) ja ihottuma.

- Hermostoon liittyvit haittavaikutukset:

o Hermorataan kohdistuva kipu (hermosarky),

. Muutokset kosketuksen, kivun, kuuman ja kylmén aistimisessa (harhatuntemukset),
o Kuumeeseen liittyvit kouristelut,

. Neurologiset hédiridt, jotka voivat saada aikaan niskan jaykkyyttd, sekavuutta,

tunnottomuutta, raajojen kipua ja voimattomuutta, tasapainon menetysté, refleksien
menetysté tai osittaisen tai koko vartalon halvauksen (aivo-selkdydintulehdus,
hermotulehdus, Guillain-Barrén oireyhtyma).
- Verihiutaleiksi kutsuttujen verisolujen tilapdinen vdheneminen, joka voi aiheuttaa mustelmia tai
verenvuotoa (ohimeneva verihiutaleniukkuus), kaula-, kainalo- tai nivusrauhasten tilapdinen
turpoaminen (ohimeneva lymfadenopatia).

- Allergiset reaktiot:
. Voivat harvinaisissa tapauksissa johtaa sokkiin (verenkiertoelinten héirid, jossa
riittiméaton verenkierto eri elimiin johtaa lddketieteelliseen hétitapaukseen).
o Ilmenevit muun muassa turvotuksena, joka on ilmeisin paissé ja kaulassa, mukaan

luettuna kasvot, huulet, kieli, kurkku tai vartalon jokin muu osa (angiodeema) hyvin
harvinaisissa tapauksissa.
- Verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka saattaa aiheuttaa ihottumaa ja hyvin harvinaisissa
tapauksissa tilapdisid munuaisongelmia.

Kerro heti lddkarille tai terveydenhoitajalle, jos jokin néistd haittavaikutuksista esiintyy.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille.



5. Humenzan siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ennen rokotteen kiyttoon sekoittamista:

Ali kiiytd antigeenia (suspensio) ja adjuvanttia (emulsio) pakkauksessa ja myyntipiillyksessi
mainitun viimeisen kayttopdivamadrin jilkeen (EXP). Viimeinen kdyttopdivamaéra tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivaa.

Sdilyta jddkaapissa (2—8 °C).
Ei saa jadtya.

Sailytd injektiopullo alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokotteen kiyttoon sekoittamisen jilkeen:

HUMENZA pitéa sailyttdd jadkaapissa (2-8 °C) ja kéyttdéd 24 tunnin kuluessa..

Ladkkeitad ei tule heittdd viemdiriin eiké hévittad talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita HUMENZA sisaltai

HUMENZA koostuu kahdesta injektiopullosta: toinen injektiopullo siséltdd antigeenia (suspensio) ja
toinen injektiopullo siséltdd adjuvanttia (emulsio), jotka sekoitetaan ennen kéyttoa.

Kayttoon sekoittamisen jalkeen:

- Vaikuttava aine:

Inaktivoitu, influenssavirusfragmentti*, joka siséltda antigeenia seuraavasta viruskannasta:

A/Kalifornia/7/2009 (HIN1) -kaltainen kanta NYMC X-179A)................. 3,8 mikrogrammaa**
0,5 ml:n annosta kohden

* tuotettu kananmunissa
** jlmoitettu mikrogrammoina hemagglutiniinia

Tama rokote on WHO:n antaman suosituksen ja EU:n pandemiatilanteesta antaman paatoksen
mukainen.

- Adjuvantti:

Adjuvantti (AF03) sisdltdd skvaleenia (12,4 milligrammaa), sorbitaanioleaattia (1,9 milligrammaa),
polyoksietyleenisetostearyylieetterid (2,4 milligrammaa) ja mannitolia (2,3 milligrammaa) 0,5 ml
annoksessa

- Muut aineet:
Muut aineet ovat: tiomersaali (11,3 mikrogrammaa 0,5 ml annoksessa), natriumkloridi, kaliumkloridi,
dinatriumfosfaattidihydraatti, kaliumdivetyfosfaatti ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.



Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Yksi pakkaus siséltaa:
- pakkauksen, jossa on 10 injektiopulloa, joissa on 1,5 ml suspensiota (antigeeni).

- pakkauksen, jossa on 10 injektiopulloa, joissa on 4,5 ml emulsiota (adjuvantti).

Antigeeni on vériton, kirkas tai opalisoiva suspensio.
Adjuvantti on valkoinen, ldpindkyméton emulsio.

Kun antigeeni on sekoitettu adjuvanttiin, HUMENZA -injektioneste on emulsio
moniannosinjektiopullossa, joka siséltdd kymmenen 0,5 ml annosta. Emulsio on valkoinen ja
lapindkyméaton.

Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja

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

Lisdtietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726 9584 Tél: +32 2 726 9584
Bbuarapus 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 Nederland

Sanofi Pasteur MSD Sanofi Pasteur MSD

TIf: +45 23 32 69 29 Tel: +31.23.567.96.00
Deutschland Norge

Sanofi Pasteur MSD GmbH Sanofi Pasteur MSD

Tel: +49 6224 5940 TIf: +47 67 50 50 20
Eesti Osterreich
Sanofi-Aventis Estonia LL.C Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel.: +372 627 3473 Tel: +43 1 866 70 22 202
EALGoa Polska

BIANEE A.E. Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
TnA: +30 210 8009111 Tel.: +48 22 280 05 00
Espaiia Portugal

Sanofi Pasteur MSD S.A. Sanofi Pasteur MSD, SA

Tel: +34 91 371 78 00 Tel: +351 21 470 4550



France
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. Zropdmg & 2o ATo.
TmA.: +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

Romania

Sanofl 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

Tama pakkausseloste on hyviksytty viimeksi {KK/VVVV}

Tama ladkevalmiste on saanut ns. ehdollisen myyntiluvan.
Se tarkoittaa, ettd lddkevalmisteesta odotetaan uutta tietoa.

Euroopan lddkevirasto (EMA) arvioi mahdolliset uudet tiedot ldékkeesti ja tarvittaessa paivittdd timén

pakkausselosteen.

Lisétietoa tésti lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta:

http://www.ema.europa.eu

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Muiden injektiona annettavien rokotteiden tavoin, asianmukaisen hoidon ja valvonnan on oltava
helposti saatavilla rokotteen antamista seuraavan harvinaisen anafylaktisen tapahtuman varalta.

HUMENZA -valmiste koostuu 2 erillisesti injektiopullosta:
- Antigeenia (suspensio) siséltidva injektiopullo
- Adjuvanttia (emulsio) sisdltdva injektiopullo

Ainesosat on sekoitettava keskenddn ennen kayttoa.

Rokotteen kdyttoon sekoittamista koskevat ohjeet:

1. Ennen sekoittamista injektiopullojen (antigeeni ja adjuvantti) on annettava limmeta
huoneenlampdiseksi ja niitd on pyoritettivd varovasti kdsien vélissi ja tarkistettava, ettei
néhtivissé ole vierashiukkasia ja/tai fysikaalisia muutoksia. Jos téllaista havaitaan (korkista
irronneet kumin palaset mukaan luettuina), rokote on hévitettava.
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Rokote sekoitetaan kiyttoon vetdmalld antigeenia sisdltdvin injektiopullon koko siséltd
steriiliin, neulalla varustettuun ruiskuun ja ruiskuttamalla adjuvanttia siséltdvéaan
injektiopulloon.

Kun antigeeni on lisétty adjuvanttiin, seos on ravistettava varovasti kdaantdmaélla injektiopullo
ylosalaisin vahintddn viisi kertaa. Sekoittamisen jélkeen rokote on valkoinen lédpikuultamaton
emulsio.

Kayttoon sekoitetun HUMENZAN maiarésti, joka on vdhintddn 6 ml, saadaan useita annoksia
(moniannospullo). Annettavan annoksen koko, katso suositeltu annostelu kohdasta 3 "MITEN
HUMENZA ANNETAAN”.

Kayttoon sekoittamisen jalkeen HUMENZAA siilytetddn jadkaapissa (2—8 °C) (ei koskaan
pakastimessa) ja se tulee kayttda 24 tunnin kuluessa.

Osittain kdytettyjen injektiopullojen seurannan ja oikea-aikaisen havittdmisen helpottamiseksi
on suositeltavaa merkitd sekoituspdiva ja -ajankohta selkedsti adjuvanttia sisdltavaan
injektiopulloon.

Rokotteen antamista koskevat ohjeet:

1.

2.

Ennen rokotteen antamista se on lammitettdvd huoneenldmpdiseksi pyorittdmalla injektiopulloa
varovasti kédsien vilisséd (enintdén 5 minuuttia).

Moniannosinjektiopulloa on ravistettava varovasti ennen jokaista kiyttokertaa kaéntdmalld se
ylosalaisin vihintdén viisi kertaa.

Sekd moniannosinjektiopullon etté ruiskun sisélto tulee tarkastaaa silmédmééaréisesti ruiskuun
vetdmisen jilkeen. Rokote on olomuodoltaan valkoinen ldpikuultamaton emulsio. Jos se on téstd
poikkeavan ndkdisti ja tai siind on néhtévissé vierashiukkasia (korkista irronneet kumin palaset
mukaan luettuina), rokote on havitettava.

Jokainen 0,5 ml:n tai 0,25 ml:n (puolikas annos) rokoteannos on vedettdva uuteen steriiliin
ruiskuun pistosta varten ja annettava lihakseen.

HUMENZAA ei saa missdén tapauksessa antaa suonensisaisesti.

Osittain kdytetty moniannosinjektiopullo on hivitettdva vilittomasti, jos:

annosta ei ole sekoitettu tdysin steriililld menetelmalla.

on syytd epéilld, ettd osittain kaytetty injektiopullo on kontaminoitunut.
injektiopullon sisdltd on silminndhden kontaminoitunut, esimerkiksi sen ulkondkd on
muuttunut.

Jotta kaikkien rokotettujen henkil6iden saamat tuotteet voitaisiin jaljittd4, rokotteen nimi ja erdnumero
tulee kirjata kdyttamalla tarroja, jotka ovat antigeeni- ja adjuvantti-injektiopullot siséltdvassa
pakkauksessa.

Kéyttamaton valmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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