B. FULJETT TA’ TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

CELVAPAN suspensjoni ghall-injezzjoni
Vaccin kontra I-influwenza pandemika (HIN1) (virijon shih, derivat minn ¢elluli Vero, inattivat)

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel ma tir¢ievi dan il-vaééin.
Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.
Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqgsi lit-tabib jew infirmier tieghek.
Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib tieghek.

F’dan il-fuljett

X’inhu Celvapan u ghal xiex jintuza
Qabel ma tirc¢ievi Celvapan

Kif ghandek tiehu Celvapan

Effetti sekondarji 1i jista’ jkollu

Kif tahzen Celvapan

Aktar taghrif

AN

1. X’INHU CELVAPAN U GHAL XIEX JINTUZA
Celvapan hu tilgima li tintuza sabiex tigi evitata l-influwenza pandemika.

L-influwenza pandemika hi tip ta’ influwenza li ssehh kull ftit ghexieren ta’ snin u li tinfirex malajr
madwar id-dinja. Is-sintomi tal-influwenza pandemika huma bhal dawk ta’ influwenza ordinarja
izda jistghu jkunu iktar severi.

Meta persuna tinghata t-tilqima, is-sistema immuni (is-sistema ta’ difiza naturali tal-gisem) ser
tipproduci l-protezzjoni taghha stess (antikorpi) kontra I-marda. L-ebda wiehed mill-ingredjenti
fit-tilgima ma jista’ jikkawza influwenza.

2. QABEL MA TIRCIEVI CELVAPAN
M’ghandekx tir¢ievi Celvapan

. jekk qabel kellek reazzjoni allergika serja f"daqqa ghal xi sustanza ta’ Celvapan jew ghal
xi sustanzi li jistghu jkunu prezenti fi tracci kif gejformaldehyde, benzonase, sucrose.
Sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu jinkludu raxx tal-gilda bil-hakk, qtugh ta’ nifs u nefha
fil-wice jew fl-ilsien. Madankollu, f’sitwazzjoni pandemika, jista’ jkun xieraq ghalik li tichu
l-va¢¢in kemm-il darba t-trattament mediku xieraq ikun disponibbli minnufih f’kaz ta’
reazzjoni allergika.

Jekk m’intix zgur, kellem lit-tabib jew infermier tieghek qabel ma tiehu I-vac¢in.



Oqghod attent hafna b’Celvapan

o jekk kellek reazzjoni allergika, 1i mhix reazzjoni allergika ta’ theddida ghal hajja ghal xi
sustanza li tinsab fil-vaccin, ghal formaldehyde, benzonase jew ghal sucrose (ara sezzjoni 6.
Aktar Taghrif).

. jekk ghandek infezzjoni severa b’deni qawwi (fuq 38°C). Jekk dan japplika ghalik, allura
t-tilgima tieghek normalment ser tigi posposta sakemm thossok ahjar. Infezzjoni zghira bhal rih,
m’ghandhiex tkun problema, izda t-tabib jew infermier tieghek ghandu jaghtik parir jekk tistax
tinghata tilgima b’Celvapan.

. jekk tkun ser taghmel xi test tad-demm biex tara hemmx evidenza ta’ infezzjoni b’Certi viruses.
Fl-ewwel ftit gimghat wara t-tilgima b’Celvapan, ir-rizultati ta’ dawn it-testijiet jistghu ma

jkunux korretti. Ghid lit-tabib li jitlob dawn it-testijiet li inti dan 1-ahhar gejt moghti Celvapan,

F’xi wiehed minn dawn il-kazijiet, GHID IT-TABIB JEW INFERMIER TIEGHEK, ghax it-tilgima
tista’ ma tkunx rakkomandata, jew ikollha bzonn li tinghata aktar tard.

Jekk joghgbok informa lit-tabib jew infirmier tieghek jekk ghandek problema ta’ hrug ta’ demm jew
titbengel facilment.

Reazzjonijiet allergici (li jinkludu anafilassi) kienu rrappurtati wara tilgima b’Celvapan (ara sezzjoni 4
“Effetti Sekondarji Li Jista’ Jkollu™.

Meta tiehu medic¢ini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew infermier tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan I-ahhar xi medicini
ohra, anki dawk minghajr ricetta jew jekk dan l-ahhar tkun inghatajt xi tilqima ohra.

M’hemmx taghrif dwar I-ghoti flimkien tal-vac¢in ta’ Celvapan ma’ tilqim iehor. Madankollu, jekk
dan ma jkunx jista’ jigi evitat, it-tilqgima l-ohra ghandha tigi injettata fir-rigel/driegh separat. F’kazijiet
bhal dawn, ghandek tkun taf li l-effetti sekondarji jistghu jkunu iktar intensi.

Tqala u treddigh

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, jekk tahseb li tista’ tkun tqila, jew qed tippjana li tohrog tqila.
Ghandek tiddiskuti dan mat-tabib tieghek jekk ghandekx tir¢ievi Celvapan.

Din it-tilqima tista’ tintuza wagqt it-treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi effetti msemmija taht sesjoni 4, “Effetti Sekondarji Possibbli” jistghu jaffettwaw il-hila tieghek
li ssuq jew li tuza I-magni.

3. KIF GHANDEK TIEHU CELVAPAN

It-tabib jew l-infermier/a tieghek ser jaghtu I-vac¢in skont ir-rakkomandazzjoni uffi¢jali. Il-vaccin ser
jigi injettat gol-muskolu (generalment fil-parti ta’ fuq ta’ driegh).

Adulti u anzjani
Doza (0.5 ml) tat-tilgima ser tinghata.
It-tieni doza tat-tilgima ghanda tinghata wara intervall ta’ mill-inqas 3 gimghat.



Tfal u adolexxenti bejn 6 xhur sa 17-il sena
Jekk ikun ikkonsidrat li inti jew it-tifel/tifla tieghek jehtieg 1i tigi vac¢inata, inti/hu/hi tistghu tir¢ievu
doza ta’ vaccin ta’ 0.5 ml u t-tieni doza ta’ 0.5 ml ta’ lanqas tliet gimghat wara.

Tfal 1i ghadhom m’ghalqux 6 xhur
Attwalment, il-va¢¢inazzjoni mhix rakkomandata f’din l-eta.

Meta tir¢ievi Celvapan bhala I-ewwel doza, hu rakkomandat 1i Celvapan (u mhux xi va¢¢in iehor
kontra HINI) jinghata ghal kors komplut tat-tilgima

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medic¢ina ohra, Celvapan jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

Reazzjonijiet allergici jistghu jsehhu wara t-tilqima, 1i f’kazijiet rari jwasslu ghal xokk. It-tobba
huma konxji ta’ din il-possibbilta u ghandhom kura ta’ emergenza disponibbli ghall-uzu f’kazijiet
bhal dawn.

Fl-istudji klini¢i b’tilgima simili, hafna mill-effetti sekondarji kienu ta’ natura hafifa u ma damux.
L-effetti sekondarji huma generalment simili ghal dawk relatati mal-vaccin tal-influwenza stagjonali.
Kien hemm inqas effetti sekondarji wara t-tieni tilgima meta mqabbla mal-ewwel wahda. L-aktar
effett sekondarju frekwenti kien ugigh fis-sit tal-injezzjoni, li normalment kien wiehed hafif.

[l-frekwenza tal-effetti sekondarji possibbli elenkata hawn taht hi definita bl-uzu tal-konvenzjoni
li gejja:

komuni hafna (jaffettwaw izjed minn utent 1 f’kull 10)

komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti f’kull 100)

mhux komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti f’kull 1,000)

rari (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti £’kull 10,000)

rari hafna (jaffettwaw inqas minn utent 1 minn kull 10,000)

mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Effetti sekondarji osservati b’Celvapan (H5N1)

L-effetti sekondarji mnizzla hawn isfel sehhew waqt l-istudji klini¢i b’Celvapan (H5N1) f*adulti,
li jinkludu I-anzjani.

Komuni hafna:
o ugigh fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras, gheja (thossok ghajjien/a)

Komuni:

imnieher inixxi u ugigh fil-grizmejn,

sturdament, vertigini (mard tal-moviment),

hrug aktar min-normal ta’ gharaq,

ugigh fil-gogi jew fil-muskoli,

roghda, telga (thossok ma tiflahx b’mod generali), deni,

twebbis tat-tessut, hmura, nefha jew tbengil fis-sit tal-injezzjoni,
dardir, rimettar, dijarea, ugigh fl-istonku.



Mhux komuni:

tmewwit, tnemnim jew gilda tniggez,

gerzuma xotta,

glandoli minfuhin,

insomnija (diffikulta biex torqod), irrekwitezza,
indeboliment fil-per¢ezzjoni tal-mess, tal-ugigh, tas-shana u I-kesha, nghas,
konguntivite (infjammazzjoni tal-ghajn),

telf ta’ smigh f"daqqa,

tnaqqis fil-pressjoni tad-demm,

qtugh ta’ nifs, soghla, kongestjoni tal-imnieher,
raxx, hakk,

irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni.

Rari:
o ugigh fil-widnejn, ebusija fid-driegh

Dawn l-effetti sekondarji generalment jisparixxu fi zmien jum jew jumejn minghajr ebda trattament.
Jekk jippersistu, IKKONSULTA T-TABIB TIEGHEK.

° Provi Klini¢i b’Celvapan (HIN1)

Is-sejbiet dwar is-sigurta wara l-ewwel u t-tieni doza ta’ tilgima moghtija matul prova li ghadha
ghaddejja dwar Celvapan (HIN1) f’persuni adulti u anzjani (18-il sena jew izjed) jissuggerixxu profil
tas-sigurta simili ghal dak irrappurtat ghal tilgima kontra l-influwenza bl-uzu ta’ razza HSN1. Rizultati
dwar is-sigurta minn studju iehor li ghadu ghaddej dwar Celvapan HINI1 1i jinvolvi tfal u adolexxenti
li ghandhom minn 3 sa 17-il sena kienu simili ghas-sejbiet tal-prova li saret fuq persuni adulti u
anzjani. Madankollu, fil-prova li saret fuq it-tfal, ugigh fis-sit tal-injezzjoni kien rrappurtat b’rata
oghla (komuni hafna) milli fpersuni adulti, u kemm ugigh ta’ ras kif ukoll gheja kbira kienu
rrappurtati b’rata iktar baxxa (komuni) milli f’persuni adulti. Fi tfal li kellhom minn 3 sa 8 snin, id-
deni kien irrappurtat kemm wara 1-1¢ u t-2" tilgima fi tfal u adolexxenti li kellhom minn 9 sa 17-il
sena.

Matul prova klinika li kienet tinvolvi tfal li kellhom minn 6 sa 35 xahar, ir-reazzjonijiet li gejjin kienu
komuni hafna: disturbi fl-irqad, telf ta’ aptit, biki, irritabilita u rqad.

. Effetti sekondarji ta’ Celvapan HIN1 osservati matul il-programm ta’ tilgim kontra
l-influwenza pandemika.

L-effetti sekondarji elenkati hawn taht sehhew b’Celvapan HIN1 f’persuni adulti u tfal matul
il-programm ta’ tilqim kontra l-influwenza pandemika.

Reazzjonijiet allergici, li jinkludu reazzjonijiet anafilattici li jwasslu ghal tnaqqis perikoluz
fil-pressjoni tad-demm li, jekk ma jigix ikkurat, jista’ jwassal ghal xokk.

Attakki ta’ deni

Ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn (fil-maggoranza tal-kazijiet dan kien irrappurtat bhala wgigh fid-
driegh li jkun tlagqam)

Mard qisu influwenza

Nefha ta’ tessut kemm kemm taht il-gilda.



Studju dwar osservazzjoni pandemika

Fi studju dwar is-sigurta li ghadu ghaddej li jinvolvi 240 tifel u tifla (li ghandhom iktar minn 5 snin) u
adulti, kif ukoll 53 tifel u tifla i ghandhom minn 6 xhur sa 5 snin, ir-reazzjonijiet avversi li gejjin
kienu rrappurtati bi frekwenza komuni haftna:

Tfal li jkollhom iktar minn 5 snin, adolexxenti u adulti:
Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, gheja, ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli, stonku mqalleb.

Tfal li jkollhom minn 6 xhur sa 5 snin:
Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, nghas, irritabilita, telf ta’ aptit.

) Effetti sekondarji osservati b’tilgim kontra l-influwenza moghtija regolarment kull sena

L-effetti sekondarji mnizzla hawn isfel sehhew fil-granet jew gimghat wara t-tilqgima li tinghata
kull sena sabiex tigi evitata l-influwenza. Dawn l-effetti sekondarji jistghu jsehhu b’Celvapan.

Mhux komuni:

o Reazzjonijiet generalizzati tal-gilda li jinkludu urtikarja(horriqija)
Rari:
o Reazzjonijiet allergici li jwasslu ghal tnaqqis perikoluz fil-pressjoni tad-demm, li jekk ma jigux

trattati jistghu jwasslu ghal xokk. It-tobba huma konxji dwar din il-possibilita u gthandhom
trattament ta’ emergenza disponibbli ghal uzu f’kazijiet bhal dawn
. Ugigh neffiedi jew ugigh bit-tahbit f’nerv wiehed jew aktar

. Ghadd baxx ta’ plejtlets fid-demm li jista’ jirrizulta b’emorragija jew tbengil

Rari hafna:

o Vaskulite (inffammazzjoni tal-vini u tal-arterji li tista’ tikkawza raxx tal-gilda, ugigh fil-gogi
u problemi fil-kliewi)

. Disturbi newrologici bhal en¢efalomajelite (infjammazzjoni tas-sistema nervuza ¢entrali),

newrite (inflammazzjoni tan-nervi) u tip ta’ paralisi maghrufa bhala s-Sindromu Guillain-Barré

Jekk xi wiehed minn dawn l-effetti jsehh, jekk joghgbok gharraf lit-tabib jew infermier tieghek
minnufih.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib tieghek.

5. KIF TAHZEN CELVAPAN

Zommu fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Celvapan wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna. Id-data ta’ skadenza tirreferi
ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C-8°C).
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, il-kunjett ghandu jintuza f"hin massimu ta’ 3 sighat.
[I-medi¢ini m’ghandhomx jintremew mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi

lill-ispizjar dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu
ghall-protezzjoni tal-ambjent.



6. AKTAR TAGHRIF

X°fih CELVAPAN

Sustanza attiva:

Vaccin ta’ kontra l-influwenza ta’ virjon shih, inattivat, 1i fih antigen tar-razza pandemika*:

A/California/07/2009 (HIN1) 7.5 mikrogrammi**
ghal kull doza ta’ 0.5 ml

* propagati f’¢elluli Vero (razza ta’ ¢elluli kontinwi ta’ origini mammifera)
** emaglutinin

Dan il-vaé¢in hu konformi mar-rakkomandazzjoni tal-WHO u d-de¢izjoni tal-UE dwar il-pandemija.
Sustanzi ohra:

Is-sustanzi 1-ohrajn huma: trometamol, sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet, polysorbate 80.
Id-dehra ta> CELVAPAN u l-kontenuti tal-pakkett

Celvapan huwa likwidu minn ¢ar sa opalexxenti u translucidu.
Pakkett wiehed ta’ Celvapan fih 20 kunjetti b’hatna dozi ta’ 5 ml ta’ suspensjoni ghall-injezzjoni ghal
10 dozi.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:
Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

L-Awstrija

Manifattur:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
L-Awstrija



Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien

Baxter Belgium SPRL

Bd. de la Plaine/Pleinlaan 5
B-1050 Brussel/Bruxelles/Briissel
Tél/Tel: +322 650 1711

bbarapus

TII bakctep A/l

Oyn. "bearapus" 45

busnec Llentsp "bearapus Toysp"
Odwuc 2, et. 2

1404 Codus

Ten.: + 359 2 9808482

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

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

Danmark

Baxter A/S
Gydevang 43
DK-3450 Allered
TIf: + 45 48 16 64 00

Deutschland

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstral3e 4

D-85716 UnterschleiBheim
Tel: +49 89 31701-0

Eesti

AS Oriola

Kungla 2

EE-76505 Saue

Tel.: +372 6 515 100

E)Aada

Baxter Hellas (Hellas EIIE) E.ILE.
EbBvapyov Maxkapiov 34 & ABnvoddpov
HMovmoAn

GR-163 41 Abnva

TnA.: +30-210-99 87 000

Espaiia

Baxter S.L.

Pouet de Camilo, 2

E- 46394 Ribarroja del Turia (Valencia)
Tel: +34 96 2722800

Luxembourg/Luxemburg
Baxter Belgium SPRL

Bd. de la Plaine/Pleinlaan 5
B-1050 Bruxelles/Briissel
Tél/Tel: +322 650 1711

Magyarorszag
Baxter Hungary Kft
Népfiird6 u. 22.
H-1138 Budapest
Tel.: +361 202 19 80

Malta

Baxter Healthcare Ltd

Wallingford Road, Compton Newbury
Berkshire RG20 7QW - UK

Tel.: + 44 1635 206345

Nederland

Baxter B.V.
Kobaltweg 49
NL-3542 CE Utrecht
Tel: + 31 302488911

Norge

Baxter AS
Gjerdrumsvei 11
N-0484 Oslo

TIf: + 47 22 58 4800

Osterreich

Baxter Healthcare GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 15
A-1020 Wien

Tel.: +43 1711200

Polska

Baxter Polaka Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
PL-00-380 Warszawa
Tel.: + 48 22 4883 777

Portugal

Baxter Médico Farmacéutica Lda

Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10
P-2710-089 Sintra

Tel: +351 219252500



France

Baxter SAS

6 Avenue Louis Pasteur
F-78310 Maurepas

Tél: + 33 1 3461 5050

Ireland

Baxter Healthcare Ltd

Unit 7 Deansgrange Industrial Estate
IRL-Blackrock, Dublin

Tel: + 44 1635 206345

Island

Icepharma hf.
Lynghalsi 13

IS-110 Reykjavik
Simi: + 354 540 80-00

Italia

Baxter S.p.A.

Piazzale dell’Industria, 20
1-00144 Roma

Tel: +39 06 324911

Kvnpog

Baxter (Hellas EIIE) E.ILE.

EBvépyov Maxkapiov 34 & ABnvoddpov
HMovmoAn

GR-163 41 ABnva

TnA.: +30-210-99 87 000

Latvija

Baxter AG Latvijas filiale
Dzelzavas iela 117

LV 1021 RIGA

Tel.: +371 67784784

Lietuva

UAB TAMRO atstovybé
S. Zukausko g. 29-1
LT-09129 Vilnius

Tel.: +370 5269 16 91

Romainia

FARMACEUTICA REMEDIA S.A.
78 Metalurgiei Blv., 4th district
041836 Bucharest, ROMANIA

Tel.: +40-21-321 1640

Slovenija

Baxter d.o.o

Zelezna cesta 18

1000 Ljubljana

Tel.: +386 1420 16 80

Slovenska republika
Baxter AG, o. z.
Dubravska cesta 2
SK-841 04 Bratislava
Tel: +421 2 59418455

Suomi/Finland

Baxter Oy

PL 270

Valimotie 15 A
FIN-00381 Helsinki
Puh/Tel: + 358 9 8621111

Sverige

Baxter Medical AB
Torshamnsgatan 35
Box 63

S-164 94 Kista

Tel: + 46 8 6326400

United Kingdom

Baxter Healthcare Ltd

Wallingford Road, Compton Newbury
Berkshire RG20 7QW - UK

Tel: + 44 1635 206345



Dan il-fuljett kien approvat f’

Din il-medi¢ina kien awtorizzat taht ‘Cirkustanzi ta’ E¢¢ezzjoni’.
L-Agenzija Ewropeja dwar il-Medic¢ini (EMA) ser tirrevedi regolarment kull tip ta’ informazzjoni
gdida li tohrog dwar il-medicina u ser taggorna dan il-fuljett ta’ taghrif skond il-bZzonn.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar
il-Medic¢ini (EMA): http://www.ema.europa.eu/.

It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:

Qabel I-ghoti, it-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura tal-kamra u I-kunjett ghandu
jithawwad tajjeb.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, il-kunjett ghandu jintuza f"hin massimu ta’ 3 sighat.
Kull doza ta’ tilgima ta’ 0.5 ml tingibed go siringa ghall-injezzjoni.
It-tilgima m’ghandhiex tinghata gol-vini/arterji.

Kull tilgima jew fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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