B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

HUMENZA suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Pandeminé vakcina nuo gripo (HIN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ vakcinacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja ar slaugytoja.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui.

Lapelio turinys

1. Kas yra HUMENZA ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie$ vartojant HUMENZA
3. Kaip vartoti HUMENZA

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti HUMENZA

6.

Kita informacija

1. KAS YRA HUMENZA IR KAM JIS VARTOJAMAS
HUMENZA yra vakcina skirta apsaugoti nuo pandeminio gripo.

Pandeminis gripas — tai gripo risis, atsirandanti kas keleta deSimtmeciy ir sparciai iSplintanti
pasaulyje. Pandeminio gripo simptomai (poZymiai) panasSts | iprastinio gripo simptomus, bet gali biiti
sunkesni.

Paskiepyto §ia vakcina zmogaus imuniné sistema (organizmo nattiralios apsaugos sistema) pradés
gaminti antikiinus, padedancius apsisaugoti nuo Sios ligos. N¢é viena vakcinos sudétyje esanti
medziaga negali sukelti gripo.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT HUMENZA

HUMENZA vartoti negalima

jeigu Jums anksciau pasireiske staigi gyvybei pavojinga alerginé reakcija, sukelta bet kurios
HUMENZA esancios medziagos (visos medziagos iSvardytos pakuotés lapelio pabaigoje) arba bet
kurios medziagos, kurios pédsaky gali biiti (pvz., kiauSinio ir vistienos baltymui, ovalbuminui,
formaldehidui, neomicinui ar oktoksinoliui 9). Alerginés reakcijos pozymiai gali biiti nieztintis odos
iSbérimas, dusulys, veido ar liezuvio patinimas. Taciau pandemijos atveju gali biiti tikslinga skiepyti
Jus §ia vakcina, jeigu yra paruostos atitinkamos gydymo priemonés, kad pasireiskus alerginei reakcijai
bty galima suteikti pagalba.

Jeigu abejojate, pries susvirksc¢iant vakcina, kreipkités i gydytoja ar slaugytoja



Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant HUMENZA

- jeigu Jums yra buve kokiy nors alerginiy reakcijy (kitokio pobiidzio negu timinés gyvybei
pavojingos alerginés reakcijos), bet kuriai vakcinos sudétyje esan¢iy medziagy, tiomersaliui,
ovalbuminui, kiausinio ir vistienos baltymams, neomicinui, oksitonoliui 9, formaldehidui
(zr. 6 skyriy ,,Kita informacija“);

- jeigu sergate sunkia infekcine liga, kurios metu yra auksta temperattira (vir§ 38 °C). Tokiu
atveju vakcinacija paprastai bus atidéta, kol pasijusite geriau. Lengva infekciné liga, pvz.,
persalimas, neturéty trukdyti, taciau gydytojas turi patarti, ar Jus galima vakcinuoti
HUMENZA;

- jeigu Jums atlickamas kraujo tyrimas, siekiant nustatyti, ar nesergate tam tikromis virusinémis
infekcijomis. Pirmasias kelias savaites po vakcinacijos HUMENZA S§iy tyrimy rezultatai gali
biiti neteisingi. Pasakykite $iy tyrimy reikalaujanciam gydytojui, kad neseniai vartojote
HUMENZA;

- HUMENZA, kaip ir kitos vakcinos, gali pilnai apsaugoti ne visus vakcinuotus Zzmones.

Bet kuriuo i8 Siy atveju PASAKYKITE GYDYTOJUI AR SLAUGYTOJAI nes vakcinacija gali buti
nerekomenduojama arba ja gali reikéti atidéti.

Jeigu yra kraujavimo sutrikimy ar lengvai atsiranda mélyniy pasakykite gydytojui ar slaugytojai.

Jaunesni kaip 6 ménesiy vaikai
Jaunesniems kaip 6 ménesiy vaikams HUMENZA vartoti nerekomenduojama.

Kity vaisty vartojimas
Pasakykite savo gydytojui ar slaugytojai, jeigu Jus vartojate ar neseniai vartojote kita vakcing ar kity
vaisty, jskaitant jsigytus be recepto.

Informacijos apie HUMENZA vartojima kartu su kitomis vakcinomis néra.
Taciau, jei to iSvengti negalima, vakcinas reikia Svirksti | skirtingas galtines. Tokiais atvejais turite
zinoti, kad Salutinis poveikis gali biiti stipresnis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pasakykite gydytojui, jei esate néS¢ia, manote, jog galite buti néscia, planuojate pastoti arba Zindote.
Turite pasitarti su gydytoju, ar Jus galima skiepyti HUMENZA.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kai kurios reakcijos, paminétos 4.8 skyriuje ,,Nepageidaujamas poveikis*, gali paveikti gebéjima
vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai Kurias pagalbines HUMENZA medZiagas
Sio vaisto sudétyje yra konservanto tiomersalio ir Jums gali pasireiksti alerginé reakcija. Jei jums
nustatyta alergija, pasakykite gydytojui.

3. KAIP VARTOTI HUMENZA
Jusy gydytojas arba slaugytoja paskirs vakcing pagal oficialias rekomendacijas.

Vakcina bus Svirk§¢iama | raumenj, rekomenduojama | Zastg ar prieking §launies dalj (priklausomai
nuo raumeny mases).

3 mety ir vyresni vaikai, paaugliai bei jaunesni kaip 60 mety suaugusieji

Susvirks¢iama viena vakcinos dozé (0,5 ml).

Klinikiniai duomenys rodo, kad gali pakakti vienos dozés.

Jei skiriama antroji vakcinos dozé, tarp pirmosios ir antrosios vakcinos doziy turi biiti ne mazesnis
kaip trijy savaiciy intervalas.




Senyvi asmenys, vyresni kaip 60 mety
Susvirks¢iama viena 0,5 ml dozé. Antraja vakcinos dozg reikia susvirksti ne anksciau kaip po triju
savaiciy pertraukos.

6 ménesiy ir vyresni bei jaunesni kaip 3 mety vaikai

Susvirks¢iama pusé dozés (0,25 ml).

Jei skiriama antroji pusé vakcinos dozés (0,25 ml), ja reikia susvirksti ne anksciau kaip po trijuy
savaiciy pertraukos.

Jaunesni kaip 6 ménesiy amZziaus vaikai:
Sios amziaus grupé vaiky vakcinacija Siuo metu nerekomenduojama.

Daugiau informacijos pateikta 5.1 skyriuje.

Rekomenduojama asmenims, kuriems buvo suleista pirmoji doz¢ HUMENZA, vakcinavimo kursa
baigti HUMENZA (Zr. 4.4 skyriu).

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
HUMENZA, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Po vakcinacijos gali pasireiksti alerginés reakcijos, kurios retais atvejais gali sukelti Soka. Gydytojai
zino apie $ig galimybe ir tokiais atvejais yra pasiruosg taikyti neatidélioting gydyma.

Toliau nurodyty galimy nepageidaujamy reiskiniy daznis apibréziamas taip:
labai dazni (pasireiSkia daugiau kaip 1 i§ 10 vartotoju);

dazni (pasireiskia 1-10 i§ 100 vartotoju);

nedazni (pasireiskia 1-10 i§ 1 000 vartotoju);

reti (pasireiSkia 1-10 i$ 10 000 vartotoju);

labai reti (pasireiskia daugiau kaip 1 i§ 10 000 vartotoju).

Atliekant klinikinj tyrima su HUMENZA, kuriame dalyvavo suaugusieji ir senyvi zmonés, nustatyti
toliau iSvardinti Salutiniai poveikiai.

Labai dazni: galvos skausmas, raumeny skausmas, skausmas injekcijos vietoje.
Dazni: bendras negalavimas, drebulys, kar§¢iavimas. Injekcijos vietoje: sukietéjimas, paraudimas,
patinimas, kraujosruva.

Atliekant klinikinj tyrima su HUMENZA, kuriame dalyvavo vaikai ir paaugliai, nustatyti toliau
iSvardinti Salutiniai poveikiai.

Paaugliai nuo 9 iki 17 mety

Labai dazni: galvos skausmas, bendras negalavimas, raumeny skausmas, drebulys. Injekcijos vietoje:
skausmas, paraudimas, patinimas, sukietéjimas.

Dazni: kar§¢iavimas, gerklés skausmas. Injekcijos vietoje: kraujosruva.

Vaikai nuo 3 iki 8 mety:

Labai dazni: bendras negalavimas, raumeny skausmas, galvos skausmas, drebulys, kar§¢iavimas.
Injekcijos vietoje: skausmas, paraudimas, patinimas, kraujosruva, sukietéjimas.

Dazni: karstis injekcijos vietoje.

24 - 35 ménesiy vaikai
Labai dazni: bendras negalavimas, raumeny skausmas, drebulys, kar§¢iavimas. Injekcijos vietoje:
skausmas, paraudimas, sukietéjimas, patinimas.




Dazni: kraujosruva injekcijos vietoje, galvos skausmas, kosulys.

12 - 23 ménesiy vaikai:

Labai dazni: apetito praradimas, dirglumas, mieguistumas, kar§¢iavimas, nejprastas verkimas.
Injekcijos vietoje: skausmas, paraudimas, sukietéjimas, patinimas.

Dazni: kraujosruva injekcijos vietoje, vémimas, kosulys.

6 - 11 ménesiy vaikai:

Labai dazni: dirglumas, neiprastas verkimas, apetito praradimas, mieguistumas, kars¢iavimas,
vémimas. Injekcijos vietoje: skausmas, paraudimas, sukietéjimas, patinimas.

Dazni: kraujosruva injekcijos vietoje, viduriavimas.

Visose amziaus grupése anksciau iSvardinti Salutiniai poveikiai paprastai iSnyko negydant
per 1-3 paras nuo pasireiskimo.

Toliau i§vardytas Salutinis poveikis pasireiské per keleta dieny ar savaiciy po iprastinio kiekvienais

metais vartojamos vakcinos nuo gripo susvirkstimo. Toks Salutinis poveikis gali pasireiksti ir

susvirk§tus HUMENZA.

Labai reti:

- odos reakcijos, kurios gali biti iSplitg po visa kiina, iskaitant odos niez¢jima (niezulj, dilgéling),
i8Sbérima;

- Salutiniai poveikiai, susij¢ su centrine nervy sistema:

periferiniu nervu plintantis skausmas (neuralgija);

lytéjimo, skausmo, kars¢io ir $al¢io pojiicio sutrikimas (parestezija);

su karS¢iavimu susij¢ traukuliai;

nerviniai sutrikimai, kurie gali sukelti kaklo sustingima, sumiSima, tirpuli, galtiniy skausma ir

silpnuma, pusiausvyros praradima, refleksy iSnykima, viso kiino ar jo dalies paralyziy

(encefalomielitas, neuritas, Guillain-Barré sindromas);

. laikinai sumazéjes tam tikros rusies kraujo daleliy, vadinamy trombocitais kiekis; mazas ju
kiekis gali iSprovokuoti dideles kraujosruvas ar stipry kraujavima (laikina trombocitopenija),
trumpalaiki kaklo, pazasties ar kirksnies limfmazgiy padidéjima (laikina limfadenopatija).

- alerginés reakcijos:

. retais atvejais sukeliancios Soka (kraujotakos sistema nepakankamai apriipina jvairius
organus krauju; dél ko gali prireikti pirmosios pagalbos);
. labai retais atvejais patinimas, labiausiai matomas galvoje ir kakle, iskaitant veida, liipas,

liezuvi, gerkle ar kitas kiino dalis (angioedema);
- kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kuris gali sukelti odos iSbérimus ir labai retais atvejais
laiking inksty veiklos sutrikima.
Jeigu pasireiskia bet kuris nurodytas Salutinis poveikis, nedelsdami kreipkités i gydytoja arba
slaugytoja.

Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pasteb¢jote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui.

5. KAIP LAIKYTI HUMENZA

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Kol vakcina nesumaiSyta:

Ant dézutés ir etiketés po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, antigeno (suspensijos) ir
adjuvanto (emulsijos) vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).



Negalima uzsaldyti.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcing sumaiSius:

HUMENZA reikia laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C) ir suvartoti per 24 valandas.

Vaisty negalima iSpilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
HUMENZA sudétis

HUMENZA sudaro du buteliukai: viename buteliuke yra antigenas (suspensija), kitame buteliuke yra
adjuvantas (emulsija), kurie prie§ vartojima sumaiSomi.

Sumaisius

- Veiklioji medziaga:

Inaktyvintas suskaldytas gripo virusas*, kurio antigenas atitinka

1 A/California/7/2009 (H1N1) panasia paderm¢ (NYMC X-179A).....cccccevvvvcrrrvvennnnns 3,8 mikrogramo**
0,5 ml dozéje

* kultivuotas kiau§iniuose
** iSreikSta hemagliutinino mikrogramais

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijas ir ES nutarima dél pandemijos.

- Adjuvantas:
0,5 ml dozéje esancio adjuvanto (AF03) sudétyje yra skvaleno (12,4 miligramo), sorbitano

oleato (1,9 miligramo), polioksietileno cetostearilo eterio (2,4 miligramo) ir manitolio (2,3 miligramo)

- Pagalbinés medziagos:
pagalbinés medziagos yra tiomersalis(11,3 mikrogramo 0,5 ml dozéje), natrio chloridas, kalio
chloridas, dinatrio fosfatas dihidratas, kalio-divandenilio fosfatas ir injekcinis vanduo.

HUMENZA iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vienoje pakuotéje yra:
- Vienoje pakuotéje yra 10 buteliuky su 1,5 ml suspensijos (antigeno).
- Vienoje pakuotéje yra 10 buteliuky su 4,5 ml emulsijos (adjuvanto).

Antigenas yra bespalvé skaidri arba opaliné suspensija.
Adjuvantas yra balta nepermatoma emulsija.

Imaisius antigeno buteliuko turini i adjuvanto buteliuka, HUMENZA yra injekciné emulsija
daugiadoziame buteliuke, kuriame yra 10 doziy po 0,5 ml. Emulsija yra balta, nepermatoma.

Rinkodaros teisés turétojas

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



Gamintojas

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

Pranciizija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités { vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

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

EAlLada
BIANEZE 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

Island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

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

Slovenska republika
Intecpharma
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
Kvnpog Sverige

I'. A. Ztopdtng & Zia Atd. 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

HUMENZA rinkodaros teisé yra ,,salyginé*,

Tai reiSkia, kad ateityje turéty buiti daugiau duomeny apie $i vaista.

Europos vaisty agentiira perzitirés bet kokia nauja informacija apie vaista ir jei reikés atnaujins $i
lapeli.

Naujausig i§samia informacija apie §i vaista galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto svetainéje
http://www.ema.europa.eu

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:
Kaip ir leidziant visas vakcinas, visada turi biti tinkamai pasiruo$ta medicininiam gydymui ir
prieziiirai tuo atveju, jei suleidus vakcina pasireik$ty reta anafilaksiné reakcija.

HUMENZA sudaro 2 atskiri buteliukai:
- vienas buteliukas su antigenu (suspensija);
- vienas buteliukas su adjuvantu (emulsija).

Pries vartojant abu komponentus reikia sumaisSyti.

Nurodymai, kaip maiSyti vakcing

1. Pries vartojima sumai$ant komponentus, abu buteliukus (antigeno ir adjuvanto) reikia susildyti
iki kambario temperattros; buteliukus reikia paimti tarp delny ir atsargiai pasukioti ir apzitiréti,
ar juose néra pasaliniy daleliy ir (arba) néra pakitusi ju turinio i§vaizda. Jeigu tai pastebima
(iskaitant gumos daleles nuo kamscio), vakcing reikia iSmesti.

2. Vakcina sumaiSoma iStraukiant antigeno buteliuko turini Svirkstu ir suleidziant ji i adjuvanto
buteliuka.
3. Suleidus antigena | adjuvanta mi$inj reikia atsargiai sukratyti, atlickant ne maziau kaip

5 sukamuosius judesius. SumaiSyta vakcina yra balta nepermatoma emulsija.

4, SumaiSytos HUMENZA kiekis yra 6 ml ir jo uzteks keletui vakcinos doziy itraukti (daugiadozis
buteliukas). Informacijos apie vakcinos vartojima zr. rekomenduojama dozavima skyriuje ,,Kaip
vartoti HUMENZA®.

5. SumaiSyta vakcing reikia laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C) (jokiu biidu nedékite i Saldikli) ir
suvartoti per 24 valandas.

6. Kad biity lengviau sekti ir laiku iSmesti buteliukus su vakcinos likuciais, patartina sumai§ymo
data ir valanda aiskiai uzraSyti ant adjuvanto buteliuko etiketés.



Nurodymai, kaip vartoti vakcing

1. Pries $virksciant vakcing ja reikia susildyti iki kambario temperatiiros, atsargiai pasukiojant
buteliuka tarp delny (ne ilgiau kaip 5 minutes).

2. Pries kiekviena vartojima daugiadozi buteliuka reikia atsargiai sukratyti, pasukant ne maziau
kaip 5 kartus.

3. Po istraukimo reikia apziiiréti daugiadozio buteliuko ir §virksSto turinj. Vakcina yra balta matiné

emulsija. Pastebéjus neatitikimus Siam aprasymui ir (arba) pasalines daleles (tame tarpe guminio
kamscio daleles), vakcing reikia iSmesti.

4, Kiekviena 0,5 ml arba 0,25 ml (pusé dozés) vakcinos dozé jtraukiama nauju, steriliu injekciniu
Svirkstu ir suSvirk§¢iama | raumenis.

HUMENZA jokiu biidu negalima $virksti i vena (kraujagyslg).

Daugiadozi buteliuka su vakcinos likuciais reikia nedelsiant pasalinti, jei:

- nebuvo laikomasi sterilaus dozés jtraukimo i Svirksta reikalavimu;

- itariama, kad buteliukas su vakcinos likuciais buvo uzterstas;
- matyti uzter§imo pozymiy, pvz., iSvaizdos pokyc¢iu.

Kad bty galima atsekti kiekvieno skiepijimo metu vartota preparata, biitina registruoti vakcinos
pavadinima bei adjuvanto ir antigeno buteliuky serijos numerius, naudojant lipdukus, esancius

pakuotéje, kurioje buvo antigeno ir adjuvanto buteliukai.

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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