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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HUMENZA suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai

Pandeminé vakcina nuo gripo (HIN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

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

Sumaisius 1 dozéje (0,5 ml) yra:

inaktyvintas suskaldytas gripo virusas* kurio antigenas atitinka
1 A/California/7/2009 (H1N1) panasia paderm¢ (NYMC X-179A)......cccecvvvvververnnnns 3,8 mikregramo**

* kultivuotas kiauSiniuose
**  iSreikSta hemagliutinino mikrogramais

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijas ir ES nutarima dél pandemijos.

Adjuvanto AF03 sudétyje yra skvaleno (12,4 miligramo), sorbitano oleato/(1,9 miligramo),
polioksietileno cetostearilo eterio (2,4 miligramo) ir manitolio (2,3*miligramo)

Suspensija ir emulsija sumaisius, gaunama daugiadozé vakcina buteliuke. Viename buteliuke esantis
doziy skaicius nurodytas 6.5 skyriuje.

Pagalbinés medziagos:
vakcinoje yra 11,3 mikrogramo tiomersalio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 §kyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai.

Antigenas yra bespalve skaidri arba opaliné suspensija.

Adjuvantas yra balta nepermatoma emulsija.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 _ Terapinés indikacijos

Gripoprofilaktika, oficialiai paskelbus pandeming situacija (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).
Pandeminé vakcina nuo gripo turi biiti vartojama pagal oficialius nurodymus.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Skirtingose amziaus grupése Humenza duomenys yra riboti (suaugusieji nuo 18 iki 60 mety ), itin

riboti (60 mety ir vyresni suaugusieji, vaikai nuo 6 ménesiy iki 17 mety) arba duomeny néra (jaunesni
nei 6 ménesiy vaikai) kaip nurodyta 4.4, 4.8 ir 5.1 skyriuose.



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

Viena dozé¢ (0,5 ml) pasirinktaja diena.

Imunogeniskumo duomenys, gauti praéjus trim savaitéms nuo Humenza skyrimo klinikiniy tyrimy
metu, rodo, kad gali pakakti vienos dozés.

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

Senyvi asmenys, vyresni kaip 60 mety
Viena dozé (0,5 ml) pasirinktaja diena.
Antraja vakcinos dozg reikia suleisti ne anks¢iau kaip po trijy savaiciy pertraukos.

6 ménesiy ir vyresni bei jaunesni nei 3 mety vaikai

Pusé dozés (0,25 ml) pasirinktaja diena.

Imunogeniskumo duomenys, gauti suleidus antraja pus¢ vakcinos dozes (0,25 ml) po triju savaiéiul
pertraukos ribotam kiekiui 6-35 ménesiy amziaus vaiky, rodo, kad yra tolesnis imuninis atsakas.
Leidziant antraja pusg¢ vakcinos dozés reikia apsvarstyti 4.4, 4.8 ir 5.1 skyriuose pateikiama/
informacija.

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

Papildomos informacijos zitiréti 5.1 skyriuje.

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

Vartojimo buidas

Skiepijimas turi buti atlickamas susvirks¢iant vakCina-i raumenis (i.m.), rekomenduojama i deltini
raumenj ar prieking-Soning $launies dali (priklausemai nuo raumeny masés).

Paruo$imo instrukcijos pateikiamos 6.6 skyritje.

4.3 Kontraindikacijos

Anksciau pasireiSkusi anafilaksine (t. y., gyvybei pavojinga) reakcija, kuria sukélé bet kuri sudedamoji
dalis arba gamybos likuciai\(oyalbuminas, kiauSinio ir vistienos baltymai, neomicinas, oktoksinolis 9,
formaldehidas). Jeigu nusprendZiama, kad vakcinacija butina, esant butinybei turi biiti i§ karto
prieinama reanimacijai reikalinga jranga.

7Zr. 4.4 skyriy Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés®.

4.4 _ Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsargiai skirti §ig vakcing asmenims, kuriems yra padidéjes jautrumas (kitoks nei anafilaksiné
reakcija) bet kuriai $ios vakcinos sudétyje esanciai medziagai (zr. 2 ir 6.1 skyrius), jskaitant
tiomersaliui bei gamybos liku¢iams (ovalbuminui, kiausinio ir vistienos baltymams, neomicinui,

oktoksinoliui 9, formaldehidui).

Kaip ir §virksciant visas vakcinas, visada turi biiti tinkamai pasiruoSta medicininiam gydymui ir
priezitirai tuo atveju, jei suleidus vakcing pasireiksty reta anafilaksiné reakcija.

Jei pandeminé situacija leidzia, smarkiai kar§¢iuojantiems arba sergantiems timine infekcine liga
pacientams skiepijimas turi biiti atidétas.

HUMENZA jokiu biidu negalima leisti { kraujagysle.



Duomeny apie HUMENZA vartojima po oda néra. Dél to sveikatos prieziiiros specialistas turi jvertinti
naudos ir rizikos santyki prie$ skirdamas vakcing asmenims, kuriems yra trombocitopenija arba bet
koks kraujavimo sutrikimas, dél kurio negalima vaistiniy preparaty $virksti { raumenis, i§skyrus
atvejus, kai laukiama nauda virsija kraujavimo rizika.

Duomeny apie vakciny su AF03 adjuvantu vartojima pries arba po kitokios rusies gripo vakciny,
skirty vartoti iki pandemijos arba pandemijos metu, néra.

Asmenims, kuriems yra endogeniné ar jatrogeniné imunosupresija, imuninis atsakas gali buti
nepakankamas.

Ne visos vakcinos gali sukelti apsauginj imuninj atsaka (zr. 5.1 skyriy).

Labai ribotam kiekiui (N=96) 6-35 ménesiy amziaus vaiky, gavusiy dvi 0,25 ml dozes (puse
suaugusiojo dozés) su trijy savaiciy intervalu tarp doziy, padaugéjo reakciju injekcijos‘vietoje ir
bendryju simptomy (Zr. 4.8 skyriy). Po antrosios dozés ypac Zenkliai gali padidéti Kar§¢iavimo atvejy
(pazasties temperatiira >38 °C). Todél maziems vaikams (t.y. mazdaug iki 8 metg)po kiekvienos
vakcinacijos rekomenduojama stebéti temperatiira ir naudoti temperattira mazinan€ius vaistus (tokius,
kaip antipiretiniai vaistai, jei tai kliniSkai biitina).

Klinikiniy tyrimy su Humenza saugumo ir imunogeniskumo duomenys wyresniems negu 60 mety
suaugusiems yra itin riboti.

Néra saugumo, imunogeniskumo ar veiksmingumo duomeng apie HUMENZA pakei¢iamuma kitomis
HINI pandeminémis vakcinomis.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Duomeny apie HUMENZA vartojima kartu su kitotnis vakcinomis néra. Taciau jei nusprendziama
kartu skiepyti kita vakcina, reikia skiepytid ‘sKirtingas galiines. Reikia pazyméti, kad nepageidaujamos
reakcijos gali sustipreéti.

Imuninis atsakas gali sumazéti, jei pacientui taikomas imunosupresinis gydymas.

Po vakcinacijos nuo gripo gali biiti klaidingai teigiami ELISA metodu atliekami antikiiny pries
zmogaus imunodeficito virusas1 (ZIV-1), hepatita C, ypaé HTLV-1, serologiniy tyrimy rodmenys.
Tokiais atvejais Westefu-blot testo rezultatas yra neigiamas. Siy tyrimy rezultatai gali biiti laikinai
klaidingai teigiami.dehyakcinos sukeltos IgM gamybos.

4.6 Néstumoiir Zindymo laikotarpis

Duomenyapie HUMENZA ar bet kurios kitos vakcinos, kurios sudétyje yra adjuvanto AF03,
vartojimanéscioms ar zindanc¢ioms moterims néra. Sveikatos prieziiiros specialistai prie§ skirdami
vakcing néscioms ar zindan¢ioms moterims turi jvertinti nauda ir galima rizika.

Reprodukcinio ir vystymosi toksiskumo tyrimai, atlikti su triusiais neparodé jokio poveikio embriono
vystymuisi.

Jei manoma, kad skirti HUMENZA néstumo ir zindymo laikotarpiu biitina, tai reikia apsvarstyti
remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kai kurios reakcijos, paminétos 4.8 skyriuje ,,Nepageidaujamas poveikis®, gali paveikti geb&jima
vairuoti ir valdyti mechanizmus.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

. Klinikiniai tyrimai

Suaugusieji ir senyvi asmenys
Atvirojo klinikinio tyrimo metu buvo skirtos dvi HUMENZA dozés (0,5 ml) 3 savaiCiy intervalu 153
(99 suaugusiesiems ir 54 senyviems) asmenims.

Per 7 dienas nuo kiekvieno vakcinos suleidimo pasitaiké lokalios ir sisteminés reakcijos. Paprastai §ios
reakcijos praeidavo savaime per 1-3 dienas nuo pasireiskimo pradzios. Siy reakcijy sunkumas buvo
nuo 1 (lengvos) iki 2 (vidutinio sunkumo) laipsnio. 3 laipsnio (sunkiy) reakcijy skai¢ius i$ viso buvo
nedidelis (< 2%).

Dazniausia reakcija buvo skausmas injekcijos vietoje.

I$ viso, reakcijos dazniau pasitaikydavo suaugusiems, o ne senyviems asmenims, abiejose-amziaus
grupése po antrosios dozés reakcijos pasitaikydavo reciau.

Nepageidaujamos reakcijos po kiekvienos vakcinacijos i§vardytos toliau pagal daznj

Labai daznos (> 1/10)

Daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10)
Nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)
Retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)
Labai retos (< 1/10 000)

Nervy sistemos sutrikimai
- Labai dazni: galvos skausmas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
- Labai dazni: raumeny skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietosspaZeidimai

- Labai dazni: skausmas injekcijos(vietoje.

- Dazni: negalavimas, drebulysjkars¢iavimas, injekcijos vietos reakcijos, iskaitant sukietéjima,
paraudima, patinima, démifig’kraujosruva.

Vaikai ir paaugliai (nuo 3 iki-7 mety)

Atvirojo klinikinio tyrimoymetu buvo skirtos dvi HUMENZA dozés (0,5 ml) 3 savaiciy intervalu 50
vaiky nuo 3 iki 8 metynir 49 paaugliams nuo 9 iki 17 mety. Po kiekvieno vakcinos suleidimo buvo
vertinamas saugtimas.

Bendrai, vaikams ir paaugliams reakcijos buvo daznesnés, nei suaugusiems ir senyviems zmonéms.

Per_dienas nuo kiekvieno vakcinos suleidimo pradzios pasitaiké lokalios ir sisteminés reakcijos.
Paprastai $ios reakcijos praeidavo savaime per 1-3 dienas nuo pasireiSkimo pradzios.

Lokaliy ir sisteminiy reakcijy sunkumas buvo daugiausia nuo 1 (lengvos) iki 2 (vidutinio sunkumo)
laipsnio. 3 laipsnio (sunkiy) reakcijy i§ viso buvo mazai (2-14 % 3-8 mety vaikams ir 2-8,2%
9-17 mety paaugliams).

3-8 mety vaikams dazniausia reakcija buvo skausmas injekcijos vietoje ir paraudimas injekcijos
vietoje. I§ viso §ioje amziaus grupéje gauta daugiau prane$imy apie reakcijas injekcijos vietoje ir
karS¢iavima, lyginant su paaugliais. Be to, po antrosios dozés gauta daugiau pranesimy apie
kars$¢iavima ir galvos skausma, negu po pirmosios dozes.



Paaugliams nuo 3 iki 17 mety dazniausiai pasireiské skausmas injekcijos vietoje ir galvos skausmas.
Sioje amziaus grupéje galvos skausmas pasitaiké dazniau negu vaikams, suaugusiems ir senyviems
Zmonéms.

Lenteléje pateikimas tiriamyjy, kurie pranesé apie nepageidaujamas reakcijas po kiekvienos dozés
procentinis dydis pagal amziaus grupes:

3-8 mety vaikai (N=50) 9-17 mety paaugliai (N=49)

1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji dozé 2-0ji dozé
Skausmas injekcijos 80,0 % 74,0% 79,6% 67,3%
vietoje
Paraudimas injekcijos 36,0 % 38,0% 22,4% 22,4%
vietoje
Patinimas injekcijos 20,0% 18,0% 12,2% 12.2%
vietoje
Sukietéjimas injekcijos 18,0% 10,0% 10,2% 12,2%
vietoje
Déminé kraujosruva 18,0% 12,0% 4,1% 2,0%
injekcijos vietoje
Kars¢iavimas (> 38°C) 4,0% 20,0% 6¢1% 6,1%
Galvos skausmas 20,0% 32,0% 57:%% 42.9%
Negalavimas 20,0% 36,0% 36,7% 32,7%
Raumeny skausmas 32,0% 24,0% 36,7% 32,7%
Drebulys 16,0% 18,0% 26,5% 26,5%

Karstis injekcijos vietoje (4%) buvo nepageidaujama reakeijapo bet kokios vakcinacijos vaikams
nuo 3 iki 8 mety ir burnaryklés skausmas (6,1%) paaugliams nuo 9 iki 17 mety.

6-35 ménesiy vaikai
Atvirojo klinikinio tyrimo metu du kartus buwvo skirta po pus¢ HUMENZA dozés (0,25 ml) 3 savaiciy
intervalu 48 vaikams nuo 6 iki 11 ménesiy amziaus ir 48 vaikams nuo 12 iki 35 ménesiu.

Per 7 dienas nuo kiekvienos vakcines'suleidimo pradzios pasitaiké lokalios ir sisteminés reakcijos.
Paprastai $ios reakcijos pracidave-savaime per 1-3 dienas nuo pasireiSkimo pradzios.

Lokaliy ir sisteminiy reakcijy ‘sunkumas buvo daugiausia nuo 1 (Ilengvos) iki 2 (vidutinio sunkumo)
laipsnio. 3 laipsnio (sunkiy) t€akcijy i$ viso buvo mazai (6,5-8,3 % 6-11 ménesiy amziaus vaikams
ir 8,3-12,5% 12-35 mén€siy amziaus vaikams).

IS viso, lokalitpdr'sisteminiy reakcijy re€iau pasitaiké 6-35 ménesiy vaikams, lyginant su 3-8 mety
vaikais, i§skyrus Kars¢iavima, kuris dazniau pasitaiké 6-23 ménesiy vaikams. IS viso sisteminés
reakcijos-pasitaiké dazniau 6—11 ménesiy vaikams, lyginant su 12-23 ménesiy vaikais.




Lenteléje pateikimas tiriamyjy, kurie pranesé apie nepageidaujamas reakcijas po kiekvienos dozés
procentas pagal amziaus grupes:

6-11 ménesiy vaikai

12-35 ménesiy vaikai (N=48)

(N=48)
1-0ji dozé | 2-0ji dozé 1-0ji dozé 2-0ji dozé

Skausmas / jautrumas 18,8% 28,3% 50,0% 29,2%
injekcijos vietoje
Paraudimas injekcijos 10,4% 19,6% 14,6% 33,3%
vietoje
Patinimas injekcijos vietoje 8,3% 6,5% 2,1% 12,5%
Sukietéjimas injekcijos 8,3% 21,7% 12,5% 12,5%
vietoje
Déminé kraujosruva 2,1% 4,3% 6,3% 6,3%
injekcijos vietoje

12-23 ménesiy 24-35‘ménesiy vaikai

vaikai

1-0ji 2-0ji I=ojivdoze 2-0ji

dozé dozé dozé
Kars¢iavimas (> 38 °C) 8,3% 32,6% 28,6% 7,1% 0,0% 11,8%
Galvos skausmas - - - 2 2,9% 5,9%
Negalavimas - - - - 17,6% 17,6%
Raumeny skausmas - - - - 11,8% 17,6%
Drebulys - - - - 5,9% 17,6%
Vémimas 25,0% 23,9% 1% 0,0% - -
Neiprastas verkimas 39,6% 37,0% 14,3% 14,3% - -
Mieguistumas 22,9% 30,4% 14,3% 28,6% - -
Apetito praradimas 33,3% 30,4% 42,9% 21,4% - -
Dirglumas 45,8% 50,0% 28,6% 28,6% - -

Viduriavimas (4,3%) buvo nepageidaujania reakcija po bet kokios vakcinacijos vaikams nuo 6
iki 11 ménesiy ir kosulys (4,2%) vaikamsynuo 12 iki 35 ménesiy.

° Nepageidaujamos reakcijoSpastebétos po patekimo j rinka

Gauti duomenys apie rinkeje ésancios interpandeminés trivalentés vakcinos, sukeltus labai retus
nepageidaujamus reiSkinius, net ir, jei tokie atvejai negali biti tiksliai apskaiciuoti:

Kraujo ir limfinésSistemos sutrikimai
Laikina trombecitopenija, laikina limfadenopatija.

Imuninés.sistemos sutrikimai

Alergineg reakcijos, retais atvejais sukeliancios Soka, angioedema.

Nervy sistemos sutrikimai

Neuralgija, parestezija, febriliniai traukuliai, neurologiniai sutrikimai, pvz., encefalomielitas, neuritas

ir Guillain Barré sindromas.

Kraujagysliy sutrikimai

Vaskulitas, labai retais atvejais susijgs su laikinu inksty pakenkimu.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Bendrosios odos reakcijos, iskaitant niezulj, dilgéling ir nespecifini bérima.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra konservanto tiomersalio (organinio gyvsidabrio junginio), todél
gali pasireiksti padidinto jautrumo reakcijos (zr. 4.4 skyriy).
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4.9 Perdozavimas

PraneSimy apie perdozavima negauta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo gripo, ATC kodas — JO7BB02.

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé suteikta ,,iSimtinémis salygomis®. Tai reiskia, kad laukiama
kity irodymuy dél Sio vaistinio preparato.

Europos vaisty agentiira reguliariai perzitirés visa naujai gauta informacija ir, jei reikés, atnaujins Sia
Preparato charakteristiky santrauka.

Siame skyriuje pateikiami klinikiniy tyrimy su HUMENZA duomenys suleidus viena,arba dvi
vakcinos dozes (0,5 ml ar 0,25 ml) 3 savaiiy intervalu.

21 diena po kiekvienos HUMENZA dozés buvo vertinamas imunogeniSkumas{ kuri§ zemiau
pateikiamas kiekvienai amziaus grupei atsizvelgiant { seroprotekcijos daznjaserokonversijos daznj ir
serokonversijos koeficienta naudojant hemagliutinacijos inhibicijos (HL).metoda.

Seroprotekcijos daznis atitinka tiriamyju su titru po vakcinacijos >1:40'proporcija.

Serokonversijos daznis atitinka tiriamyju, kuriy titras prie§ vakcinacyja<1:10, po vakcinacijos >1:40,
proporcija arba tiriamyjy, kuriy titras >kaip keturis kartus padidéjgs.nuo titro prie§ vakcinacijq iki titro
po vakcinacijos, proporcija.

Serokonversijos koeficientas atitinka geometrinj individualig rodmeny (titry pries vakcinacija ir po
jos) vidurki.

Visose amziaus grupése

- Imunogeniskumo rezultatai naudojant seroneutralizavimo (SN) metoda atspindi rezultatus
stebimus naudojant HI metoda.

- Duomeny apie antikiiny iSsilaikyma'§iuo metu néra.



Suaugusieji (nuo 18 iki 60 mety)

Klinikinio tyrimo metu buvo vertinamas imunogeniskumas 21 diena po kiekvienos HUMENZA
injekcijos 99 suaugusiems. Seroprotekcijos daznis, serokonversijos daznis ir serokonversijos
koefcientas naudojant hemagliutinacijos inhibicijos (HI) metoda buvo tokie:

Suaugusieji
(nuo 18 iki 60 mety)
Seronegatyviis
Visi jtraukti tiriamieji tiriamieji pries
N=99 vakcinacija
N= 55

21 diena po pirmosios dozés
Seroprotekcijos daznis* % 97,0 % 94,5 %
[95 % CI] [91,4; 99.4] [84,9; 98/9]
Serokonversijos daznis ** % 93,9 % 9455 %
[95 % CI] [87,3;97,7] [84,95/98.9]
Serokonversijos koeficientas*** % 76,0 94,0
[95 % CI] [56,6; 102] [64,5; 137]
21 diena po antrosios dozés
Seroprotekcijos daznis* % 100 % 100 %
[95 % CI] [96,3; 100] [96,3; 100]
Serokonversijos daznis** % 99,0 % 100 %
[95 % CI] [94.4; 100] [96,3; 100]
Serokonversijos koeficientas*** % 115 178
[95 % CI] [8941; 147] [134; 235]

* Tiriamyjy su titru po vakcinacijos >1:40 proporcija.

** Tiriamyju, kuriy titras prie§ vakcinacija <1:10, tiriamyju su titru po vakcinacijos >1:40 proporcija
ir tiriamyjy, kuriy titras prie§ vakcinacija >1:10 preporcija, tiriamuju su >kaip keturis kartus
padidéjimu nuo titro pries vakcinacija iki titroypo gakcinacijos, proporcija.

*** Geometrinis individualiy rodmeny (titry prie§ vakcinacija ir po jos) vidurkis.

Senyvi asmenys (>60 mety amZiaus):

Klinikinio tyrimo metu buvo vertinamas imunogeniskumas 21 diena po kiekvienos HUMENZA
injekcijos 54 senyviems asmenims’(29, senyviems asmenims nuo 61 iki 70 mety amziaus, 18 senyvy
asmeny nuo 71 iki 80 mety amziaus ir 7 senyviems asmenims 81 mety amziaus ir senesniems).




Seroprotekcijos daznis, serokonversijos daznis ir serokonversijos koeficientas, naudojant HI metoda

buvo tokie:

Senyvi asmenys
61-70 mety amziaus

Senyvi asmenys
71-80 mety amZiaus

Senyvi asmenys
81 mety amzZiaus ir senesni

Visi Ser(‘)n‘ega-ty.\-fﬁ Visi Ser(‘)n‘ega-ty.\-rﬁ Visi Ser(‘m‘ega-ty.\-fﬁ
jtraukti S tlrla.nilejl jtraukti S tll‘la.lltle_]l jtraukti S tlrla-nilejl
N pries C ... priesS c ... pries
tiriamieji . .. tiriamieji . .. tiriamieji . ..
N= 29 vakcinacija N= 18 vakcinacija N=7 vakcinacijg
N=14 N=17 N=1
21 diena po pirmosios dozés
Seroprotekcijos 86,2 % 78,6 % 77,8 % 42,9 % 85,7 % 0,0 %
daznis* % [68,3;96,1] [49,2; 95,3] [52,4;93,6] [9,9; 81,6] [42,1;99,6] | Neapskai€iuot
[95 % CI] a
Serokonversijos 82,8 % 78,6 % 72,2 % 42,9 % 42,9 % 050 %
daznis** % [64,2;94,2] [49,2; 95,3] [46,5;90,3] [9,9; 81,6] [9,9;81,6] ‘h\Neapskaiciuot
[95 % CI] a
Serokonversijos 22,1 21.5 14,5 4,20 5:94 1,14
koeficientas*** | [12.4;39.3] [9.42; 49.2] [5.93;35.6] [1.99; 8.90] [1,12;31.6] | Neapskaiéiuot
% a
[95 % CI]
21 diena po antrosios dozés
Seroprotekcijos 100 % 100 % 94,4 % 85,7% 85,7 % 0,0 %
daznis* % [88,1;100] [76,8; 100] [72,7;99.9] [42,1;99.6] [42,1;99,6] | Neapskai¢iuot
[95 % CI] a
Serokonversijos 96,6 % 100 % 94,4 % 85,7 % 57,1 % 0,0 %
daznis** % [82,2;99.9] [76,8; 100] [72,7;99.9] [42,1; 99.6] [18.4;90.1] | Neapskai¢iuot
[95 % CI] a
Serokonversijos 39,7 453 21,0 14,5 8,41 2,00
koeficientas*** | [25,3;62,2] [23,1; 88,5] Bl 151:39,7] [5,11;41,1] [1,93;36,7] | Neapskaiéiuot
% a
[95 % CI]

* Tiriamuyjuy, su titru po vakcinacijos >1:40 proporcija.
** Tiriamujy, kuriy titras pries vakcinacija <1:10, tiriamyjy su titru po vakcinacijos >1:40 proporcija
ir tiriamyjy, kuriy titras prie§ vakcinacija >1:10 proporcija, tiriamyju su >kaip keturis kartus

padidéjimu nuo titro prie§ vakeinacija iki titro po vakcinacijos, proporcija.

*** Geometrinis individualiy rodikliy (titry prie§ vakcinacija ir po jos) vidurkis

Vaikai ir paaugligi(nuo 3 iki 17 mety)

Klinikinio tyrimo metu buvo vertinamas imunogeniskumas 21 diena po kiekvienos HUMENZA
injekcijos’50+vaiky nuo 3 iki 8 mety amziaus ir 49 paaugliams nuo 9 iki 17 mety amZiaus.
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Seroprotekcijos daznis, serokonversijos daznis ir serokonversijos koeficientas (HI metodu) buvo tokie:

Vaikai Paaugliai
3-8 mety amziaus 9-17 mety amziaus
Vistitraukti | Seronesatyvas
tiriamieji c e e .. tiriamieji pries
- tiriamieji L.
N=50 N= 49 vakcinacijg
N=37

21 diena po pirmosios dozés
Seroprotekcijos daznis* % 100 % 100 % 100 %
[95 % CI] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100,0]
Serokonversijos daznis** % 100 % 100 % 100 %
[95 % CI] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 1007
Serokonversijos koeficientas*** 124 177 203
% [99,6; 156] [130; 241] [149; 276]
[95 % CI]
21 diena po antrosios dozés
Seroprotekcijos daznis* % 100 % 100 % 100 %
[95 % CI] [92,7;100] [92,7; 100] [90,5; 100]
Serokonversijos daznis** % 100 % 100 % 100 %
[95 % CI] [92,7; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Serokonversijos koeficientas®** 883 527 745
% [745; 1046] [393; 706] [620; 895]
[95 % CI]

* Tiriamuyjuy, su titru po vakcinacijos >1:40 proporcija.
** Tiriamujy, kuriy titras pries vakcinacijg <1:10, tiriamyjussu titru po vakcinacijos >1:40 proporcija
ir tiriamyjy, kuriy titras prie§ vakcinacija >1:10 propercija, tiriamyju su >kaip keturis kartus

padidéjimu nuo titro prie§ vakcinacija iki titro posvakcinacijos, proporcija.

*** Geometrinis individualiy rodmeny (titry prie§ vakcinacija ir po jos) vidurkis.

Pries vakcinacijg visi 3—8 mety amziaus vaikai buvo seronegatyviis.

Vaikai nuo 6 iki 35 ménesiu

Atvirojo klinikinio tyrimo metu (dukartus buvo skirta po pus¢ HUMENZA dozés (0,25 ml) 3 savaiciy

intervalu 48 vaikams nuo 6 iki\l I'ménesiy ir 48 vaikams nuo 12 iki 35 ménesiuy.
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ImunogeniSkumas praé¢jus 21 dienai po kiekvienos pusés (0,25 ml) HUMENZA dozés susvirkstimo,
vertinant seroprotekcijos dazni, serokonversijos dazni ir serokonversijos koeficienta, naudojant
HI metoda buvo toks.

Vaikai Vaikai
(6-11 ménesiy) (12-35 ménesiy)
Visi itraukti tiriamieji Visi jtraukti tiriamieji
N=48 N=48
21 diena po pirmosios dozés
Seroprotekcijos daznis* % 95,7 % 97,8 %
[95 % CI] [85,5; 99,5] [88,5; 99,9]
Serokonversijos daznis** % 95,7 % 97,8 %
[95 % CI] [85,5; 99,5] [88,5; 99,9]
Serokonversijos koeficientas*** % 39,9 50,7
[95 % CI] [30,8; 51,7] [38,1; 674]
21 diena po antrosios dozés
Seroprotekcijos daznis* % 100 % 100-%
[95 % CI] [91,8; 100] [92,5; 100]
Serokonversijos daznis** % 100 % 100 %
[95 % CI] [91,8; 100] [92,5; 100]
Serokonversijos koeficientas*** % 602 543
[95 % CI] [495; 731] [441; 670]

* Tiriamyjuy, su titru po vakcinacijos >1:40 proporcija.

** Tiriamyjy, kuriy titras prie§ vakcinacija <1:10, tiriamyju su'titri po vakcinacijos >1:40 proporcija
ir tirlamyjy, kuriy titras prie§ vakcinacija >1:10 proporcija, tifiamyju su >kaip keturis kartus
padidéjimu nuo titro prie§ vakcinacija iki titro po vakcinacijos, proporcija.

**%* Geometrinis individualiy rodmeny (titry pries vakcinacija ir po jos) vidurkis

Pries vakcinacija visi 6-35 ménesiy amziaus vaikai/buvo seronegatyvis.

Ikiklinikiniy tyrimy informacija

Bandomasis tyrimas su $eskais parodé) kad vakcina teikia panasia apsauga po vienos arba dvieju
zmonéms skirty doziy, remiantis makreskopiniu plauciy tyrimu, kiino svorio praradimu (kaip
susirgimo po bandomojo tyrimofindikatoriumi) ir virusy buvimu plauc¢iuose ir virSutiniuose
kvépavimo takuose.

Buvo tiriamas vienos ar-dviejy HUMENZA injekcijy gebéjimas apsaugoti Seskus nuo plauciy
infekcijos. 7 Seskai buveamunizuoti suleidziant | raumenis vieng Zzmogui skirta HUMENZA doze
(3,8 pg HA ir visaldoze AF03) (21 diena) arba dviguba Zzmogui skirta doze¢ 3 savaiciy intervalu

(0 ir 21 dieng);tada buvo lyginami su kontroline grupe (AF03 adjuvantas, iStirpdytas PBS). Po keturiy
savaiciy nuo.paskutiniojo vakcinavimo Seskai buvo uzkrésti laukinio tipo homologine paderme
A/HIN/Netherlands/602/2009.

100 %, vakcinuoty gyviiny viena suleista zmogui skirta HUMENZA dozé sukélé HI titrus > 80 ir MN
(mikreneutralizacijos) titrus > 160, budingus vakcinos padermei, o dviejy doziy vakcinavimo reZimas
zenkliai (maziausiai 5 kartus) padidino HI ir MN antikiiniy titrus. Kontrolinéje grupéje

praéjus 4 dienoms po infekcijos, nustatytas kiino svorio sumazéjimas 20%. Gyvinams, kurie

gavo 1 arba 2 HUMENZA dozes, §is kiino svorio maz¢jimas sumazéjo iki < 8 %. Praéjus keturioms
dienoms po uzkrétimo, kontrolingje grupéje 34 % plauciy buvo paveikti ir plauciy pazeidimai buvo
siejami su auksStu viruso dauginimosi plauciy audiniuose laipsniu (> 4,7 TCID 50/g audinio).
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Seskams, gavusiems viena ar dvi HUMENZA dozes, pasiektas Zenklus plaudiu pazeidimy
(atitinkamai 4 % arba 1 % pazeisty plauciy) ir virusy kiekio plau¢iuose (daugiau negu 4 log 10)
sumaz¢jimas, todél atitinkamai 86 % (6 i§ 7 SesSky) arba 100 % Sesku nebuvo aptiktas virusas
plauciuose. Apsauga nuo plauciy infekcijos buvo siejama su vakcinos sukeltu HI titry

padidéjimu > 40, tai titras, kuris Zmogui siejamas su apsauga nuo sezoninio gripo. Apsauga nuo virusy
buvo vertinama matuojant virusy dauginimasi tiek nosies, tick gerklés tepinéliuose. Rezultatai parodeé,
kad HUMENZA sugebéjo nuosekliai sumazinti virusy kieki virSutiniuose kvépavimo takuose.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Duomenys nebitini.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Turimy iprastiniy ikiklinikiniy kartotiniy doziy toksisSkumo tyrimy ir tiriamojo plauciy patolegijos
tyrimo su HUMENZA arba tokia pacia vakcina, tik kita paderme (A/H5N1) duomenys, specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Triusiams kartotinés vakcinos injekcijos sukélé vidutinio sunkumo lokaly uzdégimg; bezdzionéms
plauciy uzdegimo pasunkéjimo po pirminio laukinio tipo viruso ekspozicijos, nefiustatyta.
Triusiams, gavusiems vakcinos arba tik adjuvanto AF03 doze¢ buvo pastebétas didesnis asary liauky
audiniy apoptozés / nekrozés padidéjimas pavartojus didesng negu zmogui 'skirta doze. Veisliniy
triusiy pateléms prie§ poravimasi ir néstumo laikotarpiu vakcina neturgjo jokio poveikio embriono
Vystymuisi.

Adjuvantas AF03 mutageninio ar klastogeninio poveikiomesukelia; kartotiniy doziy toksiskumo
tyrimy metu adjuvantas sukeélé laikinus uzdegiminius pokycius (ziurkéms bei triusiams).
Reprodukcinio ir vystymosi toksiskumo tyrimai, atlikti,su ziurkémis ir triusiais su AF03 neparodé
jokio poveikio pateliy vaisingumui, néStumui, embriono vystymuisi ir ankstyvajam postnataliniam
vystymuisi.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Antigeno buteliukas:
tiomersalis,

natrio chloridas,

kalio chloridas,

dinatrio fosfatas\dihidratas,
kalio-divandeénilio fosfatas,
injekeinis/vanduo.

Adjuvanto buteliukas:

natrio chloridas,

kalio chloridas,

dinatrio fosfatas dihidratas,
kalio-divandenilio fosfatas,
injekcinis vanduo.

Adjuvantas nurodytas 2 skyriuje.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
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6.3 Tinkamumo laikas

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

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikymo salygos po atidarymo nurodytos 6.3 skyriuje.
Buteliukus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Vienoje pakuotéje yra:

- viena dézuté, kurioje yra 10 buteliuky (I tipo stiklo) su 1,5 ml suspensijos (antigeno), uzkimsty
kamsciu (chlorbutilo).

- viena dézuté, kurioje yra 10 buteliuky (I tipo stiklo) su 4,5 ml emulsijos (adjuvanto), uzkimsty
kamsciu (chlorbutilo).

Doziy skai¢ius, gaunamas jmaisSius antigeno buteliuko turini i adjuvanto.buteliuka: 10 doziy po 0,5 ml.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

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

Prie§ vartojant abu komponentus reikia sumaisyti

Nurodymai, kaip maiSyti vakcing
1. Prie§ vartojima sumaiSant komponéntus; 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 irj(arba) néra pakitusi ju turinio i§vaizda. Jeigu tai pastebima
(iskaitant gumos daleles nuo kamscio), vakcing reikia iSmesti.

2. Vakcina sumaiSoma i§traukiant antigeno buteliuko turinj $virkstu ir suleidziant ji { adjuvanto
buteliuka.
3. Suleidus antigenari adjuvanta, miSinj reikia atsargiai sukratyti, atliekant 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)nnformacijos apie vakcinos vartojima zr. rekomenduojama dozavima skyriuje. Kaip
vartoti HUMENZA*.

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

6. Kad bty lengviau sekti ir laiku iSmesti buteliukus su vakcinos likuciais, patartina sumaiSymo
data ir valanda aiSkiai uzrasyti ant adjuvanto buteliuko etiketes.

Nurodymai, kaip vartoti vakcina

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 maZziau
kaip 5 kartus.

3. Po istraukimo reikia apzitiréti daugiadozio buteliuko ir $virksto turini. Vakcina yra balta matiné

emulsija. Pastebéjus neatitikimus Siam apras§ymui ir (arba) pasalines daleles (tame tarpe guminio
kamscio daleles), vakcina reikia iSmesti.

4. Kiekviena 0,5 ml arba 0,25 ml (pusé dozés) vakcinos doz¢é itraukiama nauju, steriliu injekciniu
Svirkstu ir suSvirks§¢iama.
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5. Adata, kuria itraukiame vakcina, reikia pakeisti nauja, sterilia injekcijoms i raumenis skirta
adata.

Daugiadozi buteliuka su vakcinos likuciais reikia nedelsiant pasalinti, jei:

- nebuvo laikomasi sterilaus dozés jtraukimo i §virks$ta reikalavimuy;

- Itariama, kad buteliukas su vakcinos liku¢iais buvo uzterstas;

- matyti uzterSimo pozymiy, pvz., i§vaizdos poky¢iu.

Kad biity 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 reikalavimuy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur

F-69007 Lyon
Pranctizija

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
9.  RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUSINIMO DATA
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie $i preparatq galite rasti Europos vaisty agenttros (EMA) interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu.
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1 PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS\(-FJJU)
MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS\(-AI) IR GAMYBOS
LICENCIJOS TURETOJAS (€AT), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERLJU ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISES SALYGOS

SPECIFINIAI JPAREIGOJIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUE
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A.  BIOLOGINES (-1V) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

Biologinés (-iu) veikliosios(-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-u) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Pranciizija

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Pranciizija

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Pranciizija

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas'gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETQJUT

Receptinis vaistinis, preparatas.

HUMENZA"gali buti tickiamas i rinka tiktai tuomet, kai yra PSO/ES oficialiai paskelbta gripo
pandemijair'su salyga, kad HUMENZA rinkodaros teisé€s turétojas tinkamai atsizvelgs i oficialiai
paskelbtg'pandeming padermg.

° SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rinkodaros teisés turétojas (RTT) isipareigoja suderinti su Salies narés institucijomis
priemones, kurios palengvins kiekvieno paciento, paskiepyto A/HIN1 pandemine vakcina
identifikavima ir pasiekiamuma, siekiant iki minimumo sumazinti vakcinos vartojimo klaidas, ir
kad pacientams bei sveikatos priezitiros specialistams biity lengviau pranesti apie
nepageidaujamas reakcijas. RTT su kiekviena vakcinos pakuote gali apriipinti lipdukais su
sugalvotu pavadinimu ir serijos numeriu.
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o RTT isipareigoja suderinti su Salies narés institucijomis pacienty ir sveikatos prieZiiiros
specialisty pasiekimo biida, kuriuo pastoviai galéty pateikti atnaujinta informacija apie
HUMENZA.

. RTT isipareigoja suderinti su Salies narés institucijomis, kokiu biidu pristatys sveikatos
priezitiros specialistams tikslini praneSima, kuriame turi biiti pateikta §i informacija:

. kaip teisingai paruosti vakcing prie$ vartojima;

J apie kuriuos nepageidaujamus reiskinius svarbiausia pranesti, pavyzdziui, mirtinas ir
gyvybei pavojingas nepageidaujamas reakcijas, netikétas sunkias nepageidaujamas
reakcijas, ypatingos svarbos nepageidaujamus reiskinius (YSNR);

. minimalls duomenys, kurie turi biiti perduoti teikiant saugumo pranesima individualiais
atvejais, kad buty lengviau jvertinti ir identifikuoti vakcina, kuri buvo pavartota
kiekvienam asmeniui, jskaitant sugalvota pavadinima, vakcinos gamintoja ir serijos
numeri;

. kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, jeigu veikia speciali praneSimossistema.

. KITOS SALYGOS

Oficialus serijos isleidimas. Pagal direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais 114 straipsnio reikalavimus,
oficialiai serijas gali iSleisti valstybiné arba tam skirta laboratorija.

Farmakologinio budrumo sistema

RTT turi uztikrinti, kad prie$ pateikiant vaistinj preparata i rinkg ir jain esant rinkoje, yra tinkama ir
funkcionuojanti farmakologinio budrumo sistema, kaip aprasyta 10.0.versijoje, pateiktoje rinkodaros
teisés paraiskos 1.8.1 modulyje.

Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (PASP) gripoypandemijos metu pateikimas

Pandemijos metu periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly, reikalaujamy pagal Europos Komisijos
reglamento Nr. 726/2004 24 straipsni, iprasto teikimordaznumo nepakaks stebéti pandeminei vakcinai,
1§ kurios tikimasi didelés ekspozicijos per trumpg laikotarpi. Tokia situacija reikalauja, kad
informacija apie sauguma biity greitai pranesama, fies tai gali turéti labai didelés reikSmés pandemijos
metu nustatant rizikos ir naudos santyki. Skubisurinktos informacijos apie vakcinos sauguma analizé,
atsizvelgiant | ekspozicijos dydj, bus lemiama priimant reguliacinius sprendimus ir uztikrinant
vakcinuojamy gyventojy apsauga. RET tures pateikti kasménesinius supaprastintus periodiskai
atnaujinamus saugumo protokolus fokia forma ir tokiu dazniu, kaip nurodyta ,,Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komiteto pandeminiy vakciny nuo gripo farmakologinio budrumo plano, kuris yra
kartu su rinkodaros teisés parai$ka pateikto rizikos valdymo plano dalis, rekomendacijose*
(EMA/359381/2009) ir bet kuriuose vélesniuose atnaujintuose protokoluose.

Rizikos valdymo planas

RTT isipareigoja,atlikti tyrimus ir papildoma farmakologinio budrumo veikla, nurodyta
farmakologinio budrumo plane, kaip numatyta rizikos valdymo plano (RVP) versijoje 7.0, pateiktoje
Rinkodaros,€isés paraiSkos modulyje 1.8.2. ir bet kokiuose tolimesniuose RVP atnaujinimuose,
suderintuose su Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetu (ZVK).

C. SPECIFINIAI JPAREIGOJIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

Rinkodaros teisés turétojas per nustatyta laikotarpj turi baigti Zemiau nurodyta tyrimy programa
kasmetiniam preparato naudos ir rizikos santykio vertinimui.
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Klinikinis

Nepriklausomai nuo kohortos saugumo tyrimo

Tyrimo pradzia

(9000 tiriamyjy) rinkodaros teisés turétojas (RTT) iki 2010 m.
isipareigoja po rinkodaros teisés suteikimo pradéti liepos mén.
prospektini saugumo klinikini tyrima (3000 tiriamieji
nuo 6 ménesiy amziaus).
RVP bus atnaujintas atsizvelgiant i Sio tyrimo iSvadas
gautas per 15 kalendoriniy dieny.
Farmakologinis Rinkodaros teisés turétojas (RTT) isipareigoja atnaujinti Taip pat per
budrumas stebimojo tyrimo protokola, kad biiti atrenkami pacientai viena savaitg nuo
pagal autoantikiiny susidaryma. komisijos
sprendimo
suteikti
rinkodaros, teise
butina‘pateikti
kohortinio
prospektinio
saugumo tyrimo
protokolo
atnaujinima.
Farmakologinis Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja pateikti nestumo Rezultatai turi
budrumas registro duomenis kaip nurodyta RVP. btti pateikiami
supaprastintuose
saugumo
protokoluose
(PSUR).
Farmakologinis Rinkodaros teisés turétojas pateiks‘kohortinio prospektinio | Tarpiniai ir
budrumas saugumo tyrimo su maziausiai.9000 skirtingy amziaus galutiniai
grupiy pacienty rezultatus{itraiikdamas tiriamuosius su rezultatai bus
pazeista imunine sistema‘pagal protokola, pateikta kartu su | pateikiami pagal
rizikos valdymo planu, protokola.
Farmakologinis Rinkodaros turétojas jsipareigoja pateikti Saltiniy Taip pat per
budrumas apibrézimo plana,*Kad kohortinio prospektinio tyrimo metu | vieng savaitg nuo
biity renkami Saigumo duomenys apie pacientus, kuriy komisijos
imuninés§ sistemos veikla nepakankama. sprendimo
suteikti
rinkodaros teise
biitina pateikti
numatomo
kohortos
saugumo tyrimo
protokolo
atnaujinima.
Farmakologinis Rinkodaros teisés turétojas pateiks Guillain-Barre Tarpiniai ir
budrumas sindromo (GBS) stebéjimo tyrimo rezultatus. galutiniai

rezultatai bus
pateikiami pagal
protokola.
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III PRIEDAS @

ZENKLINIMAS IR PAKI@@ EAPELIS






INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
10 SUSPENSIJOS (ANTIGENO) BUTELIUKU PAKUOTE IR 10 EMULSIJOS
(ADJUVANTO) BUTELIUKU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Sumaisius 1 dozgéje (0,5 ml) yra:
inaktyvintas suskaldytas gripo virusas* kurio antigenas atitinka
1 A/California/7/2009 (H1N1) panasia paderm¢ (NYMC X-179A).....ccccevvervvrre tona 3,8-mikrogramo**

* kultivuotas kiauSiniuose
**  iSreikSta hemagliutinino mikrogramais

Adjuvanto AF03 sudétyje yra skvaleno, sorbitano oleato, polioksietileno*Cetostearilo eterio ir
manitolio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos
Tiomersalis

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Dinatrio fosfatas dihidratas
Kalio-divandenilio fosfatas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Suspensija ir emulsijavinjekcinei emulsijai

10 buteliuky suspensijos (antigenas).

10 butelivky..emulsijos (adjuvantas).

Sumaisiusysuspensijos ir emulsijos buteliuky turinius gaunama 10 doziy po 0,5 ml vakcinos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | raumenis.
Pries vartojant, sukratyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

PRIES VARTODAMI IMAISYKITE ANTIGENA [ ADJUVANTO BUTELIUKA

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki MMMM-mm

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Neuzsaldyti.
Buteliukus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo’syiesos.
Sumaisius laikyti Saldytuve ir sunaudoti per 24 val.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DELNESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

11. RINKODAROS TEISES TURETQJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Prancuzija

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Sérija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
10 SUSPENSIJOS (ANTIGENO) BUTELIUKU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Antigenas HUMENZA injekcinei suspensijai
Pandeminé¢ vakcina nuo gripo (HIN1)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Inaktyvintas suskaldytas gripo virusas*, kurio antigenas atitinka
1 A/California/7/2009 (HIN1) panasia paderm¢ (NYMC X-179A).....cccoevvvvvevvrveeveeenen L 000 30 pg**
I'ml dozéje

* kultivuotas kiauSiniuose
** hemagliutininas

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: tiomersalis, natrio chloridas, kalio chloridas, dinatrio fosfatas dihidratas,
kalio-divandenilio fosfatas ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
10 buteliuky

5. VARTOJIMO METODAS IR.BUDAS (-Al)

Vartoti | raumenis
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

PRIES VARTODAMI IMAISYKITE [ ADJUVANTO BUTELIUKA

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki MMMM-mm
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Buteliukus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Prancuzija

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCHA

| 16.  INFORMACIJA BRAIEIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
10 EMULSIJOS (ADJUVANTO) BUTELIUKU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adjuvantas HUMENZA injekcinei emulsijai

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Adjuvanto AF03 sudétyje yra skvaleno (33 mg), sorbitano oleato (4,9 mg), polioksietileno cetostearilo
eterio (6,3 mg), manitolio (6,1 mg) ................. 1 ml dozéje

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, kalio chloridas, dinatrio fosfatas dihidratas, kalio-divandenilio
fosfatas ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné emulsija
10 buteliuky
Sumaisius, viename buteliuke yra 10 doziy po 0,5 mi:

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS.(-AI)

Vartoti | raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikamsuepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. \KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

PRIES VARTODAMI SUMAISYKITE SU ANTIGENU

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki MMMM-mm
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Buteliukus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Sumaisius, reikia suvartoti per 24 val.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Pranctzija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACLJA'BRAILIO RASTU

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
SUSPENSIJOS BUTELIUKAS (ANTIGENAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

HUMENZA antigenas
Pandeminé¢ vakcina nuo gripo (HIN1)

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartodami imaiSykite | adjuvanto buteliuka.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: MMMM-mm

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5 ml

6. KITA

Sanofi Pasteur
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
EMULSIJOS BUTELIUKAS (ADJUVANTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Adjuvantas HUMENZA injekcinei emulsijai
Lm.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: MMMM-mm

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

4,5 ml
Sumaisius su antigenu: 10 doziy po 0,5 ml

6. KITA

Sanofi Pasteur
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

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

Pagrinding atnaujinta informacija Zr. Europos vaisty agentiiros interneto svetainéje
http://www.ema.europa.eu/.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ vakcinacija.

- Neismeskite Sio 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 Saluging
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 Salutinis poveikis

5. Kaip laikytit HUMENZA

6.

Kita informacija

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

Pandeminis gripas — tai gripo riisis, atsirandantivkas keleta deSimtmeciy ir sparciai iSplintanti
pasaulyje. Pandeminio gripo simptomai.(pezymiai) panasus i iprastinio gripo simptomus, bet gali biti
sunkesni.

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

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT HUMENZA

HUMENZA-*vartoti negalima

jeiguJumsiankscéiau pasireiSké staigi gyvybei pavojinga alerginé reakcija, sukelta bet kurios
HUMENZA esancios medziagos (visos medziagos i§vardytos pakuotés lapelio pabaigoje) arba bet
kurios'medziagos, kurios pédsaky gali buti (pvz., kiau$inio 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 buti tikslinga skiepyti
Jus §ia vakcina, jeigu yra paruostos atitinkamos gydymo priemonés, kad pasireiskus alerginei reakcijai
bty galima suteikti pagalba.

Jeigu abejojate, pries susvirkséiant vakcina, kreipkités i gydytoja ar slaugytoja
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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, kiaus$inio 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 gydytejui, ar slaugytojai.

Jaunesni kaip 6 ménesiy vaikai
Jaunesniems kaip 6 ménesiy vaikams HUMENZA vartoti nerekomenduejamar

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 kitemis vakcinomis néra.
Taciau, jei to iSvengti negalima, vakcinas reikia $wirksti i skirtingas galtines. Tokiais atvejais turite
zinoti, kad Salutinis poveikis gali biiti stipresnis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pasakykite gydytojui, jei esate néscia, 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
nustatytaalergija, 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.
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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 pus¢ 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 pasiré¢iskia ne visiems Zzmonéms.

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 vartotoji);

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 $alutiniai poveikiais

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

Atliekant klinikinityrima su HUMENZA, kuriame dalyvavo vaikai ir paaugliai, nustatyti toliau
iSvardinti*Salutiniai poveikiai.

Paaugliai"nuoe 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.
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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, nejprastas 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 iSvardytas Salutinis poveikis pasireiské per keleta dieny ar savaiciy po iprastinio kiekvienais

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

susvirk§tus HUMENZA.

Labai reti:

- odos reakcijos, kurios gali biti iSplitg po visa kiina, iskaitant odos niezg&jima (niezulj, dilgéling),
iSbérima;

- 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 kratfjo daleliy, vadinamy trombocitais kiekis; mazas ju
kiekis gali iSprovokuoti dideles kraujostuvas ar stipry kraujavima (laikina trombocitopenija),
trumpalaiki kaklo, pazasties ar kirk$nies 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, lapas,

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 pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj 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).
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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 pries vartojima sumaiSomi.

Sumaisius

- Veiklioji medziaga:

Inaktyvintas suskaldytas gripo virusas*, kurio antigenas atitinka

1 A/California/7/2009 (H1N1) panasia paderm¢ (NYMC X-179A).....a W00, 3,8 mikrogramo**
0,5 ml dozéje

* kultivuotas kiauSiniuose
** iSreikSta hemagliutinino mikrogramais

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijas ir ES nutarima d¢l 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 — Prancizija

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

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

Ceska republika
Sanofi-aventis, s.r.0.
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

EALaoo
BIANEZE AE.
TnA: +30.210.8009111

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

France
Sanofi Pasteur MSD SNE
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 & Zia ATo.
TmA.: +357 -2276 62 76
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +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
Sanefi 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
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



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 teis¢ yra ,,salyginé*.

Tai reiskia, kad ateityje turéty buti daugiau duomeny apie §i vaista.

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

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

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:
Kaip ir leidziant visas vakcinas, visada turi biiti tinkamai pasiruostaymedicininiam gydymui ir
priezitrai tuo atveju, jei suleidus vakcing pasireiksty reta anafilaksiné reakcija.

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

Prie§ vartojant abu komponentus reikia sumaisyti

Nurodymai, kaip maisSyti vakcina

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

2. Vakcina sumaiSoma‘i§traukiant antigeno buteliuko turini Svirkstu ir suleidziant ji { adjuvanto
buteliuka.
3. Suleidus antigénasadjuvanta misinj reikia atsargiai sukratyti, atlickant ne maziau kaip

5 sukamuosius judesius. SumaiSyta vakcina yra balta nepermatoma emulsija.

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

5. SumaisSyta vakcina reikia laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C) (jokiu buidu nedékite i Saldiklj) ir
suvartoti per 24 valandas.

6. Kad bty lengviau sekti ir laiku iSmesti buteliukus su vakcinos likucdiais, patartina sumaiSymo
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 Svirksto turinj. Vakcina yra balta matiné

emulsija. Pastebéjus neatitikimus Siam aprasymui ir (arba) pasalines daleles (tame tarpe guminio
kamscio daleles), vakcing reikia iSmesti.
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4. Kiekviena 0,5 ml arba 0,25 ml (pusé dozés) vakcinos doz¢ itraukiama nauju, steriliu injekciniu
Svirkstu ir suSvirk§¢iama | raumenis.

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

Daugiadozi buteliuka su vakcinos likuciais reikia nedelsiant pasalinti, jei:

- nebuvo laikomasi sterilaus dozés jtraukimo i §virksta reikalavimy;

- Itariama, kad buteliukas su vakcinos likuéiais buvo uZterstas;

- matyti uzterSimo pozymiy, pvz., i§vaizdos poky¢iu.

Kad biity 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 reikalavimuy.
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