B. PROSPECTUL



PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

CELVAPAN suspensie injectabila
Vaccin gripal pandemic (HINT1) (virion intreg, inactivat, cultivat pe celule Vero)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest vaccin.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
Daca aveti orice Intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale (asistentului medical).
Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra.

>

n acest prospect gasiti

Ce este Celvapan si pentru ce se utilizeaza
Inainte de a vi se administra Celvapan
Cum se administreazd Celvapan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Celvapan

Informatii suplimentare
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1. CE ESTE CELVAPAN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Celvapan este un vaccin utilizat pentru prevenirea gripei pandemice.

Gripa pandemica este un tip de gripa care apare o data la cateva decenii si care se raspandeste rapid
pe glob. Simptomele gripei pandemice sunt similare celor ale gripei obignuite, dar pot fi mai severe.

Cand vaccinul este administrat unei persoane, sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al
corpului) va produce propria protectie (anticorpi) impotriva bolii. Niciunul dintre componentele
vaccinului nu poate provoca gripa.

2.  INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE CELVAPAN
Nu trebuie sa vi se administreze Celvapan

o daca ati avut anterior o reactie alergica subita care poate pune viata in pericol la oricare dintre
componentele Celvapan sau la oricare dintre substantele care pot fi prezente sub forma de urme,
dupa cum urmeaza: formaldehida, benzonaza, zahar.

Semnele unei reactii alergice pot include eruptie trecatoare pe piele, scurtare a respiratiei si
umflare a fetei sau a limbii. Cu toate acestea, in cazul unei pandemii, poate fi necesar sa fiti
vaccinat, cu conditia sa fie disponibil imediat tratamentul medical adecvat in cazul unei reactii
alergice.

Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale (asistentului
medical)inainte de a vi se administra acest vaccin.



Aveti grija deosebita cand utilizati Celvapan

o daca ati avut un alt tip de reactie alergica, in afara de reactia alergica subitd care poate pune
viata in pericol, la oricare dintre componentele continute de acest vaccin, la formaldehida,
benzonaza sau la zahar (vezi pct. 6. Informatii suplimentare).

. dacd aveti o infectie severd cu temperatura crescuta (peste 38°C). Daca acesta este cazul
dumneavoastra, atunci vaccinarea va fi in mod normal amanata pana cand va veti simti mai
bine. O infectie minora, de exemplu o raceald, nu ar trebui sa reprezinte o problema, dar
medicul dumneavoastra sau asistenta medicala (asistentul medical)sunt cel mai in masura
sa va sfatuiasca daca puteti totusi sa fiti vaccinat cu Celvapan.

. daci efectuati un test de sange pentru a se depista dovezi de infectie cu anumite virusuri. In
primele saptamani de la vaccinarea cu Celvapan este posibil ca rezultatele acestor teste sa nu
fie corecte. Spuneti medicului care va recomanda efectuarea acestor teste ca vi s-a administrat
recent Celvapan.

In oricare dintre aceste situatii SPUNETI MEDICULUI DUMNEAVOASTRA SAU ASISTENTEI
MEDICALE (ASISTENTULUI MEDICAL), deoarece este posibil ca vaccinarea sa fie nu fie
recomandata sau sa fie necesara aménarea vaccinarii.

Vi rugam sa-1 informati pe medicul dumneavoastra sau pe asistenta medicala (asistentul medical)
daca aveti probleme de sangerare sau daca faceti cu usurinta vanatai.

In urma vaccinarii cu Celvapan a fost raportatd aparitia reactiilor alergice (inclusiv a reactiilor
anafilactice) (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile™).

Utilizarea altor medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale (asistentului medical) daca luati
sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau
daca vi s-a administrat recent orice alt vaccin.

Nu existd informatii legate de administrarea vaccinului Celvapan 1n acelasi timp cu alte vaccinuri.
Totusi, dacd aceasta situatie nu poate fi evitata, celdlalt vaccin trebuie injectat in membrul opus.
Trebuie sa stiti ca 1n astfel de cazuri reactiile adverse pot fi mai intense.

Sarcina si alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau daca vreti

sd ramaneti gravida. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca vi se poate administra
Celvapan.

Vaccinul poate fi utilizat in timpul aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Anumite efecte enumerate la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile” va pot afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.



3. CUM SE ADMINISTREAZA CELVAPAN

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala (asistentul medical) va vor administra vaccinul
conform recomandarilor oficiale. Vaccinul va fi administrat intr-un muschi (de obicei in regiunea
superioara a bratului).

Adulti si varstnici
Vi se va administra o doza (0,5 ml) de vaccin.
O a doua doza de vaccin trebuie administratd dupa o perioada de cel putin trei saptamani.

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 17 ani

Daci se considera cd administrarea vaccinului este necesara pentru dumneavoastra sau pentru copilul
dumneavoastra, vi/i se va administra o doza de 0,5 ml de vaccin si o a doua doza de 0,5 ml va/ii va fi
administratd dupa o perioada de cel putin trei sdptdmani.

Copii cu varsta sub 6 luni
In prezent, vaccinarea nu este recomandata la aceasta grupa de varsta.

Cand este administratd prima doza de Celvapan, este recomandat sd se administreze tot Celvapan
(nu un alt vaccin impotriva HIN1) pentru a finaliza schema de vaccinare.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Celvapan poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Dupa vaccinare pot sa apara reactii alergice, care pot duce in cazuri rare la soc. Medicii cunosc
posibilitatea aparitiei acestui tip de reactii adverse si au disponibil tratamentul de urgenta pentru
astfel de cazuri.

In studiile clinice cu un vaccin similar, majoritatea reactiilor adverse au fost usoare si pe termen scurt.
Reactiile adverse sunt, in general, similare cu cele determinate de vaccinurile gripale sezoniere. Dupa
a doua vaccinare au fost mai putine reactii adverse, comparativ cu cele survenite in urma primei
vaccinari. Reactia adversa cea mai frecventa a fost durerea la locul injectarii, care, de obicei, a fost
usoara.

Frecventa posibilelor reactii adverse prezentate mai jos este definita cu ajutorul urmatoarei conventii:
foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10)

frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100)

mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000)

rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)

) Reactii adverse observate cu Celvapan (H5N1)

Reactiile adverse prezentate mai jos au fost raportate in studiile clinice cu Celvapan (H5N1) efectuate
la adulti, incluzand varstnici:

Foarte frecvente:
o durere la locul injectarii, dureri de cap, fatigabilitate (senzatie de oboseald);




Frecvente:

secretii nazale abundente si dureri in gat;

ameteli, vertij (rau de miscare);

transpiratii mai abundente decat de obicei;

dureri articulare sau musculare;

frisoane, stare generala de rau, febra;

intarire, inrosire, umflaturi sau vanataie la locul injectarii;
greatd, varsaturi, diaree, dureri de stomac.

Mai putin frecvente:

senzatie de amorteald, de furnicaturi sau de Intepaturi la nivelul pielii;
senzatie de gat uscat;

glande tumefiate;

insomnie (tulburari ale somnului), agitatie;

afectare a perceptiei simtului tactil, durerii, senzatiei de cald si frig, somnolenta;
conjunctivita (o inflamatie a ochilor);

pierdere brusca a auzului;

tensiune arteriala scazuta;

scurtare a respiratiei, tuse, congestie nazala;

eruptie trecatoare pe piele, manciarime;

iritatie la locul injectarii.

Rare:
o dureri ale urechilor, rigiditate a bratului.

De obicei, aceste reactii adverse dispar fara tratament, dupa 1-2 zile. Daca ele persista,
ADRESATI-VA MEDICULUI DUMNEAVOASTRA.

Studii clinice cu Celvapan (HIN1)

Datele de siguranta dupa prima si a doua doza de vaccin administrat pe parcursul unui studiu clinic cu
Celvapan (HIN1) la adulti si varstnici (cu varsta del8 si peste) sugereaza un profil de siguranta
similar cu cel raportat pentru vaccinurile anti-gripale care contin o tulpind HSNI1. Rezultatele
referitoare la sigurantd obtinute din alt studiu in desfasurare cu Celvapan HIN1 implicand copii si
adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 si 17 ani au fost similare cu datele obtinute din studiu la adulti si
varstnici. Totusi, in studiul implicand copii, durerea la nivelul locului de administrare a fost raportata
cu o frecventd mai mare (foarte frecvente) decat la adulti, iar durerea de cap si fatigabilitatea au fost
raportate cu o frecventd mai mica (frecvente), In comparatie cu adultii. La copiii cu varsta cuprinsa
intre 3 si 8 ani, febra atat dupa prima, cat si dupa cea de-a doua vaccinare a fost raportata ca frecventa,
in timp ce la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 9 si 17 ani nu a fost raportata.

Pe parcursul unui studiu efectuat la copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 35 de luni, reactiile urméatoare au
fost foarte frecvente: tulburari ale somnului, pierderea poftei de mancare, plansete, irascibilitate si
somnolenta.

° Reactii adverse observate pe parcursul programului de vaccinare impotriva gripei pandemice
cu Celvapan HINI1

Reactiile alergice prezentate mai jos au aparut in urma administrarii de Celvapan HIN1 la adulti si
copii pe parcursul programului de vaccinare impotriva gripei pandemice.

Reactiile alergice, inclusiv reactiile anafilactice ce determind scaderea periculoasa a tensiunii arteriale,
daca nu sunt tratate, pot duce la soc.

Pusee febrile



Dureri ale bratelor si/sau picioarelor (in majoritatea cazurilor raportate ca dureri ale brafului vaccinat)
Afectiuni aseméanatoare gripei

Tumefierea tesuturilor subcutanate (situate sub piele).

Studiu observational pandemic

Intr-un studiu in desfasurare implicand 240 de copii (cu varsta mai mare de 5 ani) si adulti, precum si
53 de copii cu varsta cuprinsa Intre 6 luni si 5 ani, urmatoarele reactii adverse au fost raportate ca
foarte frecvente:

Copii cu varsta mai mare de 5 ani, adolescenti si adulti:
Reactii la nivelul locului de administrare, senzatie de oboseald, durere de cap, dureri musculare,
deranjamente stomacale.

Copii cu varsta cuprinsd intre 6 luni si 5 ani:
Reactii la nivelul locului de administrare, somnolenta, irascibilitate, pierderea poftei de mancare.

° Reactii adverse observate dupa vaccinurile antigripale administrate de rutind in fiecare an

Reactiile adverse prezentate mai jos au survenit in zilele sau siptdmanile dupa vaccinarea cu vaccinuri
gripale administrate sezonier pentru prevenirea gripei. Aceste reactii adverse pot sa apara la Celvapan.

Mai putin frecvente:

. reactii generalizate pe piele, incluzand urticarie (eruptii trecatoare pe piele)
Rare:
o Reactii alergice care pot duce la scaderea periculoasa a tensiunii arteriale care, daca nu este

tratatd, poate duce la soc. Medicii cunosc aceasta posibilitate si au disponibil tratamentul
de urgenta pentru astfel de cazuri

o Dureri severe cu caracter pulsatil pe traiectul unuia sau a mai multor nervi

o Numar mic de trombocite care poate duce la sangerari sau vanatai

Foarte rare:

o vasculitd (inflamatie a vaselor de sange care poate determina eruptii trecatoare pe piele,
dureri articulare si probleme ale rinichilor);

. tulburari neurologice cum este encefalomielita (inflamatie a sistemului nervos central),

nevrita (inflamatie a nervilor) si un tip de paralizie cunoscutad sub denumirea de Sindrom
Guillian-Barré.

Daca apare oricare dintre aceste reactii adverse, va rugdm sa spuneti imediat medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale (asistentului medical).

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata In acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra.

5.  CUM SE PASTREAZA CELVAPAN

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Celvapan dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.



Dupa prima deschidere, flaconul trebuie utilizat in decurs de maxim 3 ore.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Celvapan

Substanta activa:

Vaccin gripal cu virion intreg, inactivat, care contine antigen din tulpina pandemica*:

A/California/07/2009 (HIN1) 7,5 micrograme**
per doza de 0,5 ml

* cultivat pe celule Vero (linie continua de celule de origine mamifera)
** hemaglutinina

Acest vaccin respecta recomandarile OMS si decizia Uniunii Europene (UE) pentru pandemia
de gripa.

Alte componente:

Celelalte componente sunt: trometamol, clorurd de sodiu, apa pentru preparate injectabile,
polisorbat 80.

Cum arata Celvapan si continutul ambalajului

Celvapan este un lichid translucid, limpede pana la opalescent.
O cutie Celvapan contine 20 de flacoane multidoza a cate 5 ml de suspensie injectabild pentru 10 doze.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austria

Producitor:
Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria



Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali
ai detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Baxter Belgium SPRL Baxter Belgium SPRL

Bd. de la Plaine/Pleinlaan 5 Bd. de la Plaine/Pleinlaan 5
B-1050 Brussel/Bruxelles/Briissel B-1050 Bruxelles/Briissel
Tél/Tel: +32 2 650 1711 Tél/Tel: +322 650 1711
Bovarapus Magyarorszag

TII bakctep Al Baxter Hungary Kft

Oy "bearapus" 45 Népfiird6 u. 22

busnec Llentsp "bearapus Toysp" H-1138 Budapest

Oduc 2, etr. 2 Tel.: +361 202 19 80

1404 Codust

Ten.: + 359 2 9808482

Ceska republika Malta

Baxter Czech spol.s r.o. Baxter Healthcare Ltd
Opletalova 55 Wallingford Road, Compton Newbury
CZ-110 00 Praha 1 Berkshire RG20 7QW - UK
Tel.: +420 225774111 Tel.: + 44 1635 206345
Danmark Nederland

Baxter A/S Baxter B.V.

Gydevang 43 Kobaltweg 49

DK-3450 Allered NL-3542 CE Utrecht

TIf: + 45 48 16 64 00 Tel: + 31 30 2488911
Deutschland Norge

Baxter Deutschland GmbH Baxter AS

Edisonstra3e 4 Gjerdrumsvei 11

D-85716 UnterschleiBheim N-0484 Oslo

Tel: + 49 89 31701-0 TIf: + 47 22 58 4800

Eesti Osterreich

AS Oriola Baxter Healthcare GmbH
Kungla 2 Stella-Klein-Low-Weg 15
EE-76505 Saue A-1020 Wien

Tel.: +372 6 515 100 Tel.: +43 1711200
EX0MGoa Polska

Baxter (Hellas) E.ILE. Baxter Polska Sp. z o.0.
E6vapyov Maxkapiov 34 & ABnvoddpov ul. Kruczkowskiego 8
HMovmoAn PL-00-380 Warszawa
GR-163 41 ABnva Tel.: + 48 22 4883 777
TnA.: +30-210-99 87 000

Espafia Portugal

Baxter S.L. Baxter Médico Farmacéutica Lda
Pouet de Camilo, 2 Sintra Business Park

E- 46394 Ribarroja del Turia (Valencia) Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10
Tel: + 34 96 2722800 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 Adfva

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.
Blv. Metalurgiei nr. 78, sector 4
041836 Bucuresti, Romania

Tel.: +40-21-321 16 40

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



Acest prospect a fost aprobat 1n

Acest medicament a fost autorizat in ,,Conditii exceptionale”. Agentia Europeana a Medicamentului
(EMA) va revizui la intervale regulate orice informatii noi despre acest medicament si acest prospect
va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene
a Medicamentului (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Inainte de administrare, vaccinul trebuie lasat sa ajunga la temperatura camerei iar flacoanele trebuie
agitate bine.

Dupa prima deschidere, flaconul trebuie utilizat in decurs de maxim 3 ore.
Fiecare doza de vaccin de 0,5 ml este extrasa intr-o seringad pentru injectare.
Vaccinul nu trebuie administrat intravascular.

Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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