B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

HUMENZA suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavoSanai
Pandemic influenza vaccine (HIN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

Pirms §is vakcinas sanemsSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir HUMENZA un kadam noltikam to lieto
2. Pirms HUMENZA lietoSanas

3. Ka lietot HUMENZA

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat HUMENZA

6.

Sikaka informacija

1. KASIR HUMENZA UN KADAM NOLUKAM TO LIETO
HUMENZA ir vakcina pandeémiskas gripas profilaksei.

Pandémijas gripa ir gripas paveids, kas rodas ik p&c paris desmitgadém un strauji izplatas visa pasaulg.
Pandémiskas gripas simptomi (pazimes) [idzinas parastas gripas izpausm&m, tikai var biit daudz
smagaki.

P&c vakcinas ievadiSanas cilveka imiina sist€ma (organisma dabiska aizsargsist€éma) izveido
pasaizsardzibu (antivielas) pret slimibu. Neviena no vakcinas sastavdalam neizraisa gripu.

2. PIRMS HUMENZA LIETOSANAS

Jiis nedrikstat sapemt HUMENZA §ados gadijumos:

- ja Jums ieprieks bijusi peksna, dzivibai bistama alergiska reakcija pret jebkuru no HUMENZA
vakcinas sastavdalam (noraditas liecto$anas instrukcijas beigas) vai jebkuru no $adam vielam,
kas var biit niecigos daudzumos: ovalbumins, olu un calu proteini, neomicins, oktoksinols-9,
formaldehids. Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezo$i adas izsitumi, elpas trikums un sejas
vai méles tiiska. Tom&r pandémijas apstaklos varétu biit lietderigi ievadit Jums vakcinu, ar
nosacijumu, ka ir pieejama talit€ja atbilstoSa arstéSana alergiskas reakcijas gadijuma.

Ja neesat parliecinats, parrunajiet to ar savu arstu vai medmasu pirms §is vakcinas ievadiSanas.



Ipasa piesardziba, lietojot HUMENZA, nepiecieSsama $ados gadijumos:

- ja Jums bijusi alergiska reakcija, neskaitot peksnu, dzivibai bistamu alergisku reakciju, pret
jebkuru vakcinas sastavdalu, pret tiomersalu, ovalbuminu, olu un calu proteiniem, neomicinu,
oktoksinolu-9, formaldehidu (skatit 6. punktu Sikaka informacija).

- ja Jums ir smagi izteikta infekcija ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Sada gadijuma vakcinacija
tiks atlikta, 11dz Jus jutisieties labak. Neliela infekcija, pieméram, saaukstéSanas nav uzskatama
par nopietnu problému, tomer arsts ieteiks, vai ir vélama vakcinacija ar HUMENZA;

- ja Jums tiks veikta asins analize, meklgjot noteiktas virusu infekcijas. Pirmajas paris ned€las pec
vakcinacijas ar HUMENZA $o analizu rezultati var biit nepareizi. Pasakiet arstam, kurs§ Jums
nozimgjis §Ts analizes, ka nesen esat sanemis HUMENZA;

- tapat ka visas vakcinas HUMENZA var pilniba neaizsargat visas vakcinétas personas.

Jebkura no Siem gadijumiem PASTASTIET ARSTAM VAI MEDMASAL, jo vakcinacija var bit
nevélama un, iesp&jams, to vajadzes atlikt.

Ludzu, pazinojiet savam arstam vai medmasai, ja Jums ir asinsreces traucgjumi vai viegli veidojas
zilumi (asins izplidumi).

Bérni lidz 6 ménesu vecumam:
Nav ieteicams lietot HUMENZA bérniem lidz 6 méneSu vecumam.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet savam arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat vai pedg&ja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, vai ja nesen esat san€mis citu vakcinu.

Nav informacijas par HUMENZA ievadiSanu vienlaicigi ar citam vakcinam. Tomeér, ja no ta nevar
izvairities, vakcinas jainjic€ dazadas ekstremitatés. Jums jazina, ka $ados gadijumos blakusparadibas
var pastiprinaties.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pastastiet arstam, ja esat griitniece vai Jums ir aizdomas par to, ka esat stavokli, planojat griitniecibu
vai barojat bérnu ar kruti. To, vai Jums biitu jasanem HUMENZA, apspriediet ar savu arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Dazas no blakusparadibam, kas minétas 4. sadala “Iesp&jamas blakusparadibas”, var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no HUMENZA sastavdalam
Vakcina satur tiomersalu ka konservantu un péc tas ievades iesp&jama alergiska reakcija. Pastastiet
arstam, ja Jums ir kada alergija.

3. KA LIETOT HUMENZA
Vakcimu ievadis Jusu arsts vai medicinas masa saskana ar oficialajam rekomendacijam.

Vakcina tiks injic€ta muskuli, vélams augSdelma vai augsstilba prieks€ja dala (atkariba no muskulu
masas).

Bérni no 3 gadu vecuma, pusaudzi un pieaugusie Iidz 60 gadu vecumam:

Tiks ievadita viena 0,5 ml deva.

Kliiskie dati liecina, ka viena deva var bt pietickama.

Ja tiek ievadita otra deva, starp pirmo un otro devu ir jabiit vismaz tris nedélu partraukumam.

Gados vecaki cilveki péc 60 gadu vecuma:
Tiks ievadita viena 0,5 ml deva.
Otra vakcinas deva var tikt ievadita ne atrak ka p&c 3 nedg€]u partraukuma.
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Bérni no 6 ménesu vecuma Iidz 3 gadu vecumam:
Tiks ievadita puse no vakcinas devas (0,25 ml).
Ja tiek ievadita otra 0,25 ml deva, ta ir jaievada ne atrak ka tris ned€las peéc pirmas devas.

Bérni Iidz 6 ménesu vecumam:
Vakcinacija $aja vecuma grupa pasreiz nav ieteikta.

Cilvekiem, kuri sanémusi pirmo HUMENZA devu, ieteicams pabeigt vakcinacijas kursu ar
HUMENZA (un nevis citu vakcinu pret HINT1).

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, HUMENZA var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

P&c vakcinacijas iespéjamas alergiskas reakcijas, kas retos gadijumos var izraisit Soku. Arsti ir
informéti par So iesp&jamibu un viniem ir pieejama $ados gadijumos nepiecieSama neatlickama
arstesana.

Iespgjamo blakusparadibu biezums ir noradits atbilstosi §adai klasifikacijai:

loti biezi (novero biezak ka 1 lietotajam no 10);
biezi (novero 1 Iidz 10 lietotajiem no 100);
retak (novero 1 lidz 10 lietotajiem no 1 000);
reti (novero 1 lidz 10 lietotajiem no 10 000);
loti reti (novero retak ka 1 lietotajam no 10 000)

Klmiskaja petijuma ar HUMENZA, kuri tika veikti ar pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem,
tika noverotas $adas zemak noraditas blakusparadibas:

Loti biezi: galvassapes, muskulu sapes, sapes injekcijas vieta.

Biezi: slikta vispargja passajiita, drebuli, drudzis. Injekcijas vieta: sacietéjums, apsartums, tiiska,
zilumi (asins izpludumi).

Klmiskajos petijumos ar HUMENZA, kuri tika veikti ar berniem un pusaudziem, tika noverotas $adas
zemak noraditas blakusparadibas:

Pusaudzi no 9 Iidz 17 gadu vecumam:

Loti biezi: galvassapes, muskulu sapes, slikta vispargja passajiita, muskulu sapes, drebuli. Injekcijas
vieta: sapes, apsartums, tiiska, sacietgjums.

Biezi: drudzis, iekaisis kakls, zilumi (asins izplidumi) injekcijas vieta.

Bérni no 3 lidz 8 gadu vecumam:

Loti biezi: slikta vispargja pasSsajiita, muskulu sapes, galvassapes, drebuli, drudzis. Injekcijas vieta:
sapes, apsartums, tiiska, zilumi (asins izplidumi), saciet&jums.

Biezi: siltums injekcijas vieta.

Bérni no 24 lidz 35 méneSu vecumam:

Loti biezi: slikta vispargja pasSsajiita, sapes muskulos, drebuli, drudzis.. Injekcijas vieta: sapes,
apsartums, saciet&jums, tiiska.

Biezi: zilumi (asins izplidumi) injekcijas vieta, galvassapes, klepus.

Bérni no 12 lidz 23 méneSu vecumam:

Loti biezi: apetites zudums, uzbudinamiba, miegainiba, drudzis, neparasta raudasana. Injekcijas vieta:
sapes, apsartums, saciet€jums, tiiska.

Biezi: zilumi (asins izplidumi) injekcijas vieta, vemsana, klepus.




Bérni no 6 Iidz 11 m&nesu vecumam:

Loti biezi: uzbudinamiba, neparasta raudasana, apetites zudums, vemsana, miegainiba. Injekcijas
vieta: sapes, apsartums, saciet&jums, tiiska.

Biezi: zilumi (asins izplidumi) injekcijas vieta, caureja.

Visas vecuma grupas, augsminétas neveélamas blakusparadibas parasti izziid 1 11dz 3 dienu laika péc
paradiSanas, bez arst€Sanas.

Zemak noraditas blakusparadibas noverotas vairakas dienas vai ned€las pec vakcinacijas ar katru gadu
gripas noversanai lietotajam vakcinam. Sts blakusparadibas iesp&jamas pec HUMENZA ievades.

Loti reti:
- adas reakcijas, kas var izplatities pa visu kermeni, ieskaitot adas niezi (nieze, natrene),
izsitumus.
- ar centralo nervu sisteému saistitas blakusparadibas:
. sapes, kas izstaro pa nervu gaitu (neiralgija);
. parmainas taustes, sapju, siltuma un aukstuma uztvere (parestézija);
. ar paaugstinatu temperatiiru saistiti krampji;
. neirologiski trauc&jumi, kas izpauzas ar sprandas stivumu, apjukumu, nejutigumu, sapeém

un vajumu loceklos, lidzsvara un refleksu zudumu, visa kermena vai atsevisku ta dalu
paralizi (encefalomielits, neirits, Gijena-Bare sindroms);

- parejoss trombocTttu (asins Sinu tips) skaita samazinajums, kas var izraisit noslieci uz
asinoSanam un parmérigu zilumu veidoSanos (parejosa trombocitopénija) un parejosu kakla,
padusu un cirk$pa limfmezglu palielinajumu (parejosa limfadenopatija).

- alergiskas reakcijas :

. retos gadijumos izraiso$as Soku (asinsrites sistéma nespéj uzturét adekvatu asins plismu
uz dazadam organu sistémam, izraisot neatlickamu medicinisku situaciju);
. loti retos gadijumos arT tiiska (angioedéma), biezak galvas un kakla apvidd, ietverot seju,

lupas, méli, rikli vai jebkuru citu kermena dalu.
- asinsvadu iekaisums (vaskulits), kas var izpausties ar adas izsitumiem un loti retos gadijumos
art ar parejosu nieru bojajumu.

Ja paradas kada no §tm blakusparadibam, ltidzu, nekavéjoties pastastiet par tam savam arstam vai
medmasai.

Ja noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav miné&tas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam.

5. KA UZGLABAT HUMENZA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Pirms vakcinas sajaukSanas:

Nelietot antigénu (suspensiju) un adjuvantu (emulsiju) p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz
kastites péc “Derigs 11dz” un etiketes pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa
pédgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c vakcinas sajaukSanas:

HUMENZA jauzglaba ledusskapi (2°C-8°C) un jaizlieto 24 stundu laika.



Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko HUMENZA satur

HUMENZA sastav no diviem flakoniem: viens flakons satur antigé€nu (suspensiju) un otrs flakons
satur adjuvantu (emulsiju), kuri pirms vakcinas lietoSanas ir jasajauc.

Pec sajauksanas:

- aktiva viela:

Skelts, inaktivets gripas viruss* satur antigénu, kas ir ekvivalents

A/California/7/2009 (HIN1) tipa celmam (NYMC X-179A)....ccccvieviecrieriereereennn, 3,8 mikrogrami**
0,5 ml deva

*pavairots olas

**izteikts mikrogramos hemaglutinina

St vakcina atbilst PVO rekomendacijam un ES lémumam par pandémiju.

- adjuvants:
adjuvants (AF03) sastav no skvaléna (12,4 miligrami), sorbitana oleata (1,9 miligrami), polioksietiléna
cetostearilétera (2,4 miligrami) un mannitola (2,3 miligrami) 0,5 ml deva.

- citas sastavdalas:
citas sastavdalas ir: tiomersals (11,3 mikrogrami 0,5 ml deva), natrija hlorids, kalija hlorids, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, kalija dihidrogénfosfats un tidens injekcijam.

HUMENZA aréjais izskats un iepakojums
Viens iepakojums satur:
- vienu iepakojumu, kas satur 10 flakonus ar 1,5 ml suspensijas (antigéns);

- vienu iepakojumu, kas satur 10 flakonus ar 4,5 ml emulsijas (adjuvants).

Antigens ir bezkrasaina, caurspidiga vai opalescgjosa suspensija.
Adjuvants ir balta, necaurspidiga emulsija.

P&c antigéna flakona satura sajauksSanas adjuvanta flakona HUMENZA ir gatava emulsija injekcijam
daudzdevu flakona, kas satur 10 devas pa 0,5 ml. Emulsija ir balta un necaurspidiga.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

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

Razotajs

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

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

Francija

Lai iegiitu papildus informaciju par §im zalém, lidzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas
Ipasnieka vietgjo parstavniecibu:



Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584

Bbbarapus
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

EAlLada
BIANEE AE.
TnA: +30,210.8009111

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

Francija
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Irija
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. Zrapdmng & Zw Atd.
TnAh.: +357 -2276 62 76

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél/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
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.866.70.22.202

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Portugale
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

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

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60



Latvija Lielbritanija

Sanofi pasteur, vaccines division of Sanofi Pasteur MSD Ltd
Sanofi Aventis Latvia SIA Tel: +44.1.628.785.291
Tel.: +371 671 14978

Lietuva

Sanofi pasteur, vaccines division of
UAB « SANOFI-AVENTIS LIETUVA »
Tel.: +370 5 2730967

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi akcepteta{MM/GGGG}

HUMENZA ir piemg&rota “registracija ar nosacijumiem”.

Tas nozimge, ka turpmak bis lielaka pieredze par $o zalu lietosanu.

Eiropas Zalu agenttra parskatis visu jaunako informaciju par zalém un papildinas $o lietoSanas
instrukciju, ja nepiecieSams.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras (EMA) majas lapa
http://www.ema.europa.eu/.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:
Tapat ka visam injic€jamam vakcinam, jabiit pieejamiem attiecigiem medikamentiem un arstgjosam
personalam gadijumam, ja p&c vakcinas ievadiSanas attistas anafilaktiska tipa reakcijas (reti
sastopamas).

HUMENZA sastav no 2 atseviskiem flakoniem:
- viens flakons satur antigénu (suspensiju);
- otrs flakons satur adjuvantu (emulsiju).
Pirms lietoSanas abu flakonu saturs jasajauc.

Noradijumi vakcinas sajaukSanai:

1. Pirms sajaukSanas abiem flakoniem (antigénam un adjuvantam) jalauj sasniegt istabas
temperatiiru un tie ir saudzigi japavirpina plaukstas un vizuali janovertg, vai nav redzamas kadas
svesas dalinas un/vai neparastas fizikala izskata parmainas. Ja novérojams kaut kas no min&ta
(t.sk. gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

2. Vakcinu sajauc, izvelkot visu antigéna flakona saturu ar sterilu §lirci un adatu un pievienojot to
adjuvanta flakonam.

3. P&c antigéna pievienoSanas adjuvantam iegiitais maisijums saudzigi jasakrata ar vismaz 5
rot&josam kustibam. Péc sajaukSanas vakcina ir balta, necaurspidiga emulsija.

4. HUMENZA tilpums péc sajaukSanas ir vismaz 6 ml un tas atbilst vairakam devam (daudzdevu
flakons). Informacijai par ievadamo devu skatit ieteikumus par devam sadala 3, Ka lietot
HUMENZA”.

5. P&c sajauksanas HUMENZA jauzglaba ledusskapi (2°C-8°C) (nekad neturiet saldétava) un
jaizlieto 24 stundu laika.

6. Lai veicinatu uzskaiti un savlaicigu dalgji izlietoto flakonu likvidésanu, ieteicams skaidri
noradit sajauks§anas datumu un laiku uz adjuvanta flakona etiketes.




Noradijumi vakcinas ievadiSanai:

1. Pirms ievadiSanas vakcinai jalauj sasniegt istabas temperatiiru, saudzigi pavirpinot flakonu
plaukstas (ne ilgak par 5 minditeém).

2. Pirms katras ievadiSanas daudzdevu flakons ir saudzigi jasakrata ar vismaz 5 rot&josam
kustibam.

3. Daudzdevu flakona saturs, ka arT §lirces saturs péc vakcinas panemsanas janoverte vizuali.

Vakcina ir balta, necaurspidiga emulsija. Ja vérojamas novirzes no §T apraksta un/vai kadas
svesas dalinas (ieskaitot gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

4. Katra 0,5 ml vakcinas deva vai 0,25 ml (puse devas) japanem ar jaunu sterilu $lirci injekcijai un
jaievada intramuskulari.

HUMENZA nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Dalgji izlietotais daudzdevu flakons ir nekavgjoties jaiznicina, ja:

- vakcinas devas panemsana nav bijusi pilniba sterila;

- pastav aizdomas, ka notikusi dal&ji izlietota flakona kontaminacija;

- noverojamas kontaminacijas pazimes, pieméram, vakcinas argja izskata parmainas.

Lai varétu izsekot produktam attieciba uz katru vakcin&to, jaregistré vakcinas nosaukums un partijas
numurs, izmantojot uzlimes iepakojuma ar antigéna un adjuvanta flakoniem.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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