B. ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

CELVAPAN zawiesina do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (HIN1)
(caty wirion, namnazany na komorkach Vero, inaktywowany)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Spis tresci ulotki

Co to jest Celvapan i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Celvapan
Jak stosowac szczepionke Celvapan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Celvapan

Inne informacje

NN

1. CO TO JEST CELVAPAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Celvapan jest szczepionka stosowang w celu zapobiegania grypie pandemiczne;j.

Grypa pandemiczna to rodzaj wystepujacej co kilkadziesiat lat grypy, ktdra rozprzestrzenia si¢ bardzo
szybko 1 obejmuje wigkszo$¢ krajow i regionow $wiata. Objawy grypy pandemicznej sg podobne do
tych, ktore wystepuja w czasie ,,zwyklej” grypy, ale przebieg choroby moze by¢ ci¢zszy.

Gdy pacjent otrzyma szczepionke, jego uktad immunologiczny (naturalny system obronny organizmu)
wytworzy wiasng ochrong (przeciwciata) przeciwko chorobie. Zaden ze sktadnikéw szczepionki nie
powoduje grypy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI CELVAPAN

Nie stosowac¢ szczepionki Celvapan

. jesli kiedykolwiek wystgpita nagta, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna na ktorykolwiek
sktadnik szczepionki Celvapan lub ktoérgkolwiek substancje, ktéora moze by¢ obecna w ilosciach
sladowych, tj: formaldehyd, nukleaza, sacharoza.

Wsrod objawow reakceji alergicznej nalezy wymieni¢ swedzaca wysypke skorng, trudnosci
w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka. Jednak w warunkach pandemii podanie pacjentowi
szczepionki moze by¢ wlasciwe, pod warunkiem, ze jest dostgpne natychmiastowe leczenie
na wypadek wystapienia reakcji alergiczne;j.

W przypadku watpliwosci, nalezy porozmawiaé z lekarzem lub pielggniarka przed szczepieniem.



Kiedy zachowa¢é szczego6lna ostroznos¢ stosujac szczepionke Celvapan

o jezeli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna inna niz nagla zagrazajaca zyciu reakcja
alergiczna na ktorykolwiek ze sktadnikow zawartych w tej szczepionce, na formaldehyd,
nukleaze lub sacharoze (patrz p. 6 Inne informacje).

o jesli pacjent przechodzi cigzka infekcje z wysoka goraczka (ponad 38°C). Wowcezas podanie
szczepionki zostanie z reguty odtozone do czasu poprawy stanu zdrowia. Drobne infekcje, takie
jak przezigbienie, nie powinny stanowic¢ problemu, ale decyzje o podaniu szczepionki Celvapan
podejmuje lekarz lub pielggniarka.

. jesli planuje sie¢ wykonanie badania krwi w celu oceny zakazenia okre$lonymi wirusami.
Wiyniki takich badan w ciagu kilku tygodni po przyjeciu szczepionki Celvapan mogg by¢
nieprawidtowe. Lekarza zlecajacego te badania nalezy poinformowac o przyjeciu szczepionki
Celvapan.

W kazdym z powyzszych przypadkéow NALEZY POINFORMOWAC LEKARZA LUB
PIELEGNIARKE, poniewaz szczepionka moze nie by¢ zalecana lub nalezy ja podac p6znie;j.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielgegniarke nalezy poinformowac o zaburzeniach krwawienia lub
czestym powstawaniu siniakow.

Po podaniu szczepionki Celvapan zgtaszano reakcje alergiczne (w tym anafilaktyczne) (patrz punkt 4
»Mozliwe dzialania niepozadane™).

Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, wilacznie z lekami wydawanymi bez recepty i innymi szczepionkami.

Brak informacji dotyczacych podawania szczepionki Celvapan jednoczesnie z innymi szczepionkami.
Jezeli nie mozna tego uniknac, nalezy szczepionki wstrzykiwac¢ w rozne konczyny. Nalezy pamietac,
Ze moze nastapi¢ nasilenie dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy, o podejrzeniu cigzy lub planowaniu cigzy. Nalezy oméwié
z lekarzem czy mozna podac szczepionke Celvapan.

Szczepionke mozna stosowac¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Niektore dziatania niepozadane, wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”,
moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE CELVAPAN

Lekarz lub pielegniarka poda szczepionke¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Szczepionka bedzie wstrzyknigta do migsnia (zazwyczaj w ramig).

Dorosli i osoby w podesztym wieku
Podana zostanie dawka szczepionki (0,5 ml).
Druga dawka szczepionki powinna by¢ podana po przerwie co najmniej trzech tygodni.



Dzieci i mtodziez w wieku od 6 miesigcy do 17 lat
W koniecznych przypadkach, gdy pacjent w wieku dzieciegcym wymaga szczepienia, otrzyma jedng
dawke szczepionki 0,5 ml i drugg dawke 0,5 ml po uptywie przynajmniej trzech tygodni.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy
Szczepienie nie jest obecnie zalecane w tej grupie wiekowe;j.

W przypadku podania szczepionki Celvapan jako pierwszej dawki, w celu zakonczenia cyklu
szczepienia zaleca si¢ podanie szczepionki Celvapan (a nie innej szczepionke przeciwko HINT1).

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Celvapan moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Po podaniu szczepionki moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe, w rzadkich przypadkach prowadzace
do wstrzasu. Lekarze sg swiadomi tego ryzyka i sg przygotowani do leczenia w naglych wypadkach.

W badaniach klinicznych nad podobna szczepionka wiekszos$¢ dziatan niepozadanych byta fagodna
1 krotkotrwata. Dziatania niepozadane sa podobne do tych obserwowanych po podaniu szczepionki
przeciw grypie sezonowej. Zanotowano mniej dziatan niepozadanych po drugim szczepieniu w
poréwnaniu z pierwszym. Najczgstszym dzialaniem niepozadanym byt bol w miejscu wstrzyknigcia,
ktory byt zwykle tagodny.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymieniono wedtug nastepujacej konwencji:
bardzo czgsto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 100)

niezbyt czgsto (dotyczy od 1 do 10 pacjentow na 1 000)

rzadko (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 10 000)

bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Po podaniu szczepionki Celvapan (H5N1) obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane
W trakcie badan klinicznych z zastosowaniem szczepionki Celvapan (HSN1) u dorostych, w tym
0s0b w podeszlym wieku, zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto:
o bol w miejscu wstrzyknigcia, bol glowy, uczucie zmeczenia

Czesto:
cieknacy katar lub bol gardta,

zawroty gtowy, zawroty glowy z powodu np. choroby lokomocyjnej,

nadmierne pocenie,

bole stawow lub migsni,

dreszcze, zle samopoczucie, goraczka,

stwardnienie tkanki, zaczerwienienie, obrzgk lub zasinienie w miejscu wstrzykniecia,
nudno$ci, wymioty, biegunka, bol zotadka.

Niezbyt czgsto:
dretwienie, mrowienie lub ktucie skory

suchos$¢ w gardle

powigkszone wezty chtonne,

bezsennos¢ (problemy ze snem), niepokoj,

nieprawidlowa percepcja czucia, bolu, ciepla i zimna, nadmierna sennos¢,
zapalenie spojowek (stan zapalny oka),

nagla utrata stuchu,



. obnizone cisnienie krwi,

° dusznosci, kaszel, przekrwienie nosa,
o wysypka, swiad,

o podraznienie w miejscu wstrzyknigcia.
Rzadko

. bol ucha, zesztywnienie konczyny

Te dziatania niepozadane zazwyczaj ustepuja w ciggu 1-2 dni bez leczenia. Jedli utrzymuja si¢ dtuzej,
NALEZY PORADZIC SIE LEKARZA.

° Badania kliniczne produktu leczniczego Celvapan (HIN1)

Wyniki dotyczace bezpieczenstwa po pierwszej i drugiej dawce podanej podczas trwajacych badan
klinicznych produktu leczniczego Celvapan (HIN1) u 0s6b dorostych i 0sob starszych (wiek 18 lat i
starsi) wskazujg na podobny profil bezpieczenstwa do uzyskanego po szczepieniu szczepionkami
przeciw grypie z uzyciem szczepu HS5N1. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa uzyskane w innym
trwajacym badaniu produktu leczniczego Celvapan HINI u dzieci i mtodziezy w wieku 3—17 lat byly
podobne do wynikow uzyskanych podczas badania z udziatem dorostych i 0séb starszych. Jednak w
badaniu z udziatem dzieci bol w miejscu wstrzykniecia zgtaszano czesciej (bardzo czesto) niz u osob
dorostych, a bol glowy 1 zme¢czenie zgtaszano rzadziej (czgsto) niz u dorostych. U dzieci w wieku od 3
do 8 lat gorgczke po 1.1 2. szczepieniu zglaszano czgsto, ale nie zglaszano jej u dzieci i mtodziezy w
wieku od 9 do 17 lat.

Podczas badan klinicznych obejmujacych dzieci w wieku od 6 do 35 miesiecy, nastepujace reakcje
wystepowaly bardzo czesto: zaburzenia snu, utrata apetytu, ptacz, pobudliwos¢ i sennosc.

. Obserwowane podczas programu szczepien przeciwko grypie pandemicznej dzialania
niepozadane wystepujace po podaniu Celvapan HIN1

Dziatania niepozadane wymienione ponizej wystgpowaty po podaniu Celvapan HIN1 u dorostych
i dzieci podczas programu szczepien przeciwko grypie pandemiczne;.

Reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne prowadzace do niebezpiecznego obnizenia ci$nienia
krwi, ktore w przypadku braku leczenia moze prowadzi¢ do wstrzasu.

Napady drgawek gorgczkowych

Bl rak lub nog (w wiekszosci przypadkow zgtaszany jako bol reki, w ktora podano szczepionke)
Objawy grypopodobne

Obrzek tkanki podskorne;.

Pandemiczne badanie obserwacyjne

W trwajacym badaniu bezpieczenstwa z udzialem 240 dzieci (powyzej 5 lat) i 0so6b dorostych oraz 53
dzieci w wieku od 6 miesigcy do 5 lat, nastepujace reakcje niepozadane zglaszano jako bardzo czgste:

Dzieci powyzej 5 roku zycia, mtodziez i doro$li:
Reakcje w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bol gtowy, bol miesni, rozstrdj zotadka.

Dzieci w wieku od 6 miesi¢cy do 5 lat:
Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, ospatos¢, pobudliwo$é, utrata apetytu.




° Dzialania niepozadane zwiazane ze szczepionkami przeciwko grypie podawanymi rutynowo
kazdego roku

Dziatania niepozadane wymienione ponizej, wystepowaly po kilku dniach lub tygodniach po
rutynowym, corocznym szczepieniu szczepionkami przeciw grypie. Te dzialania niepozadane
moga pojawic si¢ po zastosowaniu szczepionki Celvapan.

Niezbyt czgsto:

° uogolnione reakcje skorne obejmujace pokrzywke (wysypka)
Rzadko:
° Reakcje alergiczne prowadzace do niebezpiecznego spadku ci$nienia krwi, ktore nie leczone,

mogg prowadzi¢ do wstrzasu. Lekarze sa swiadomi takiej mozliwosci i dysponuja
natychmiastowym leczeniem w takich przypadkach.

. Silny przeszywajacy lub pulsujacy bol wzdhuz jednego lub wiecej nerwow

. Obnizenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac krwawienie lub powstawanie siniakow

Bardzo rzadko:

o zapalenie naczyn krwionosnych (zapalenie naczyn krwionosnych, ktére moze powodowaé
zaczerwienienie skory, bdl stawdw i1 zaburzenia nerek)
. zaburzenia neurologiczne takie jak zapalenie mozgu i rdzenia kregowego (zapalenie

osrodkowego uktadu nerwowego), zapalenie nerwdw oraz rodzaj paralizu znany jako zespot
Guillain-Barré

W przypadku wystapienia tych dziatan niepozadanych, nalezy niezwtocznie powiadomic¢ lekarza
lub pielegniarke.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE CELVAPAN

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ szczepionki Celvapan po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie zamrazac.

Zawartos¢ fiolki nalezy zuzy¢ w ciggu 3 godzin od pierwszego otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE
Co zawiera szczepionka Celvapan

Substancja czynna:

Szczepionka przeciw grypie (caty wirion), inaktywowana, zawierajaca antygen szczepu
pandemicznego*:

A/California/07/2009 (HIN1) 7,5 mikrograma**
w dawce 0,5 ml

* namnazane na komodrkach Vero (ciagta linia komoérek pochodzaca od ssakow)
** hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniem WHO i decyzja UE dotyczacymi pandemii.
Inne sktadniki:

Inne sktadniki leku to: trometamol, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, polisorbat 80.
Jak wyglada Celvapan i co zawiera opakowanie

Celvapan jest przezroczystym do opalizujgcej, przejrzystym ptynem.
Jedno opakowanie szczepionki Celvapan zawiera 20 fiolek wielodawkowych po 5 ml zawiesiny
do wstrzykiwan (10 dawek).

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Wiedef

Austria

Wytworca:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria



W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego, podanego ponizej:

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 Taysp”
Odwuc 2, et. 2

1404 Coodust

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

EAlLada

Baxter (Hellas) E.ILE.

EBvapyov Maxoapiov 34& ABnvoddpov
HMobvmoin

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 Polska Sp. z o0.0.
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 21 9252500



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) E.ILE.

EBvapyov Maxapiov 34 & ABnvoddpov
HAo0moAn

GR-163 41 Adnva

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

Romania

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
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



Data zatwierdzenia ulotki:

Ten lek otrzymat ,,dopuszczenie warunkowe”.
Europejska Agencja Lekow (EMA) bedzie regularnie przeglada¢ wszystkie nowe informacje
o leku I tres¢ tej ulotki zostanie uzupetniona, jesli to bedzie konieczne.

Szczegodlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktéw Lekéw (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow
shuzby zdrowia:

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperatur¢ pokojowa, a fiolkg nalezy silnie
wstrzasnac.

Zawartos$¢ fiolki nalezy zuzy¢ w ciggu 3 godzin od pierwszego otwarcia.
Kazda dawke szczepionki (0,5 ml) pobiera si¢ do strzykawki.
Szczepionki nie nalezy podawaé donaczyniowo.

Wszelkie resztki niewykorzystanej szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.
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