B. PROSPECTUL



PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

HUMENZA suspensie si emulsie pentru emulsie injectabila
Vaccin gripal pandemic (HINT1) (virion fragmentat, inactivat, cu adjuvant).

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-vd medicului dumneavoastra sau asistentei.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este HUMENZA si pentru ce se utilizeaza
Inainte de a vi se administra HUMENZA
Cum este administrat HUMENZA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza HUMENZA

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

Gripa pandemica este un tip de gripa care apare la fiecare cateva decenii si se raspandeste cu rapiditate in
jurul lumii. Simptomele (semnele) gripei pandemice sunt similare cu cele ale unei gripe obisnuite, dar pot fi
mai severe.

Céand o persoana este vaccinata cu acest vaccin, sistemul sau imunitar (sistemul natural de aparare al
organismului) va produce propria sa protectie (anticorpi) Impotriva bolii. Niciuna dintre componentele
acestui vaccin nu poate provoca gripa.

2. INAINTE DE A VI SE ADMINISTRA HUMENZA

Nu trebuie sa vi se administreze HUMENZA:

- daca ati avut in trecut o reactie alergica brusca, care v-a pus viata in pericol, la oricare dintre
componentele HUMENZA (acestea sunt prezentate la sfarsitul prospectului) sau la oricare dintre
substantele ce pot fi prezente in cantitati foarte mici, dupa cum urmeaza: ovalbumind, proteine de ou si
de pasare, neomicina, octoxinol-9, formaldehidd. Semnele unei reactii alergice pot include eruptii
trecétoare pe piele, insotite de mancarime, respiratie dificila i umflare a fetei si limbii. Cu toate
acestea, intr-o situatie de pandemie, poate fi adecvat sa se administreze vaccinul in conditiile in care,
in caz de reactie alergica, este disponibil imediat tratamentul medical adecvat.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta, inainte de a vi se administra acest
vaccin.

Aveti grija deosebita cand utilizati HUMENZA:

- daca ati avut in trecut oricare alta reactie alergica, in afara de reactia alergica care v-a pus viata in
pericol, la oricare dintre componentele vaccinului, la tiomersal, ovalbumina, proteine de ou si de
pasare, neomicind, octoxinol-9, formaldehida (vezi pct. 6, Informatii Suplimentare).

- daca aveti o infectie severa, cu temperatura corporald mare (peste 38°C). Daca va aflati in aceasta
situatie, in mod obisnuit, vaccinarea este amanata, pana cand va simtiti mai bine. O infectie minora,
cum este o raceala, nu ar trebui sa fie o problema, dar medicul dumneavoastra trebuie sa va sfatuiasca
daca puteti fi, totusi, vaccinat cu HUMENZA.



- daci vi se efectueazi un test de singe, pentru a detecta prezenta infectiei cu anumite virusuri. in
primele saptdmani dupa vaccinarea cu HUMENZA, rezultatele acestor teste ar putea sa nu fie corecte.
Spuneti medicului care va recomanda aceste teste ca ati fost vaccinat recent cu HUMENZA.

- La fel ca toate vaccinurile, HUMENZA ar putea sa nu protejeze in totalitate toate persoanele
vaccinate.

In oricare din aceste cazuri, SPUNETI MEDICULUI DUMNEAVOASTRA SAU ASISTENTEI, intrucat
vaccinarea ar putea sa nu fie recomandata sau ar putea sa fie necesard amanarea acesteia.

Vi rugam sa-1 informati pe medicul dumneavoastra sau asistenta, daca aveti probleme de coagulare a
sangelui( sangerari) sau faceti usor vanatai.

Copii cu varsta sub 6 luni:
HUMENZA nu este recomandat la copiii cu varsta sub 6 luni.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala, sau daca vi s-a administrat orice alt
vaccin.

Nu exista informatii referitoare la administrarea vaccinului HUMENZA impreunad cu alte vaccinuri.
Totusi, dacd acest lucru nu poate fi evitat, injectarea vaccinurilor trebuie sa se faca in membre diferite. In
asemenea cazuri, trebuie sa aveti in vedere faptul ca reactiile adverse pot fi mai intense.

Sarcina si alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, intentionati sd ramaneti
gravida sau daca alaptati. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca este cazul s vi se
administreze HUMENZA.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Unele dintre efectele mentionate la punctul 4 ,,Reactii adverse posibile” pot afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele dintre componentele HUMENZA
Acest medicament contine tiomersal ca si conservant si este posibil sa prezentati o reactie alergica. Spuneti
medicului dumneavoastra daca aveti alergii cunoscute.

3. CUM ESTE ADMINISTRAT HUMENZA
Medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va va administra vaccinul, conform recomandarilor oficiale.

Vaccinul v va fi injectat intr-un muschi, de preferinta in partea de sus a bratului sau in partea din fatd a
coapsei (In functie de masa musculard).

Copii cu varsta peste 3 ani, adolescenti si adulti cu varsta sub 60 de ani:

Va fi administrata o doza de vaccin de 0,5 ml.

Datele clinice sugereaza ca o singurad doza poate fi suficienta.

Daca se administreaza o a doua doza, trebuie sa existe un interval de cel putin trei sdptdmani intre prima si a
doua doza.

Varstnici cu varsta peste 60 ani:
Va fi administrata o doza de vaccin de 0,5 ml.
O a doua doza de vaccin trebuie administratd dupa un interval de cel putin 3 saptamani.




Copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 3 ani:

Va fi administrata o jumatate de doza de vaccin, de 0,25 ml.

Daca se administreaza o a doua doza de 0,25 ml, aceasta va fi administrata dupa cel putin trei saptamani de
la prima doza.

Copii cu varsta sub 6 luni:
In prezent, nu se recomanda vaccinarea la aceasta grupa de varsta

Cand este administrat HUMENZA ca prima doza, se recomanda ca ciclul de vaccinare sa fie efectuat in
intregime cu HUMENZA (5i nu cu un alt vaccin impotriva HIN1).

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, HUMENZA poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Ca urmare a vaccindrii pot sa apara reactii alergice care, In cazuri rare, au evoluat pana la soc. Medicii sunt
constienti de aceastd posibilitate si au la Indemana tratament de urgenta, destinat utilizarii in astfel de cazuri.

Frecventa reactiilor adverse posibile, prezentate mai jos, este definita prin urméatoarea conventie:

Foarte frecvente (afecteazd 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 (care afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

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

In cadrul unui studiu clinic efectuat cu HUMENZA la adulti si varstnici, au fost observate reactiile adverse
prezentate mai jos:

Foarte frecvente: durere de cap, dureri musculare, durere la nivelul locului de injectare.

Frecvente: stare generald de rau, frisoane, febra. La nivelul locului de injectare: intarire, inrosire, umflare,
invinetire.

In cadrul studiilor clinice efectuate cu HUMENZA la copii si adolescenti, au fost observate urmitoarele
reactii adverse:

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsd intre 9 si 17 ani:

Foarte frecvente: durere de cap, stare generald de rau, dureri musculare, frisoane. La nivelul locului de
injectare: durere, inrosire, umflare, intarire.

Frecvente: febra, dureri in gat, invinetire la nivelul locului de injectare.

Copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 8 ani:

Foarte frecvente: stare generala de rau, dureri musculare, durere de cap, frisoane, febra. La nivelul locului de
injectare: durere, inrosire, umflare, invinetire, intarire.

Frecvente: incalzire la nivelul locului de injectare.

Copii cu varsta cuprinsa intre 24 si 35 luni:

Foarte frecvente: stare generald de rau, dureri musculare, frisoane, febra. La nivelul locului de injectare:
durere, inrosire, intarire, umflare.

Frecvente: invinetire la nivelul locului de injectare, durere de cap, tuse.

Copii cu varsta cuprinsa intre 12 si 23 luni:

Foarte frecvente: pierdere a poftei de mancare, iritabilitate, somnolenta, febra, plans anormal. La nivelul
locului de injectare: durere, Inrosire, Intarire, umflare.

Frecvente: invinetire la nivelul locului de injectare, varsaturi, tuse.




Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 luni:

Foarte frecvente: iritabilitate, plans anormal, pierdere a poftei de mancare, somnolenta, febra, varsaturi. La
nivelul locului de injectare: durere, inrosire, intarire, umflare.

Frecvente: invinetire la nivelul locului de injectare, diaree.

In toate grupele de varsti, reactiile adverse mentionate mai sus au disparut fard tratament in termen de 1- 3
zile de la aparitie.

Reactiile adverse prezentate mai jos au aparut in zilele si saptamanile de dupa vaccinare, in conditiile 1n care

se efectueaza vaccinarea antigripala de rutind, in fiecare an. Aceste reactii adverse pot si apara si in cazul

administrariit HUMENZA.

Foarte rare:

- reactii pe piele, care se pot intinde pe Intreaga suprafatd a corpului, incluzdnd mancarimi pe piele
(prurit, urticarie), eruptii trecatoare.

- reactii adverse legate de sistemul nervos central:

o durere localizata pe traseul nervilor (nevralgie)

o modificari ale perceperii atingerii, durerii, caldurii sau frigului (parestezie),

° convulsii asociate cu febra,

o tulburari neurologice, care pot determina rigiditate a gatului, confuzie, amorteli, durere si

slabiciune la nivelul membrelor, pierdere a echilibrului, pierdere a reflexelor, paralizie a unor
parti ale corpului sau a intregului corp (encefalomielita, nevrita, sindrom Guillain-Barré).

- reducere temporara a numarului unor anumite celule din sdnge, numite plachete sanguine; o scadere a
numarului acestora poate duce la invinetiri i sdngerari in exces (trombocitopenie tranzitorie), umflare
temporara a ganglionilor de la nivelul gatului, subsuorilor sau zonelor inghinale (limfadenopatie
tranzitorie).

- Reactii alergice:

o in cazuri rare, evoluand pana la soc (incapacitate a sistemului circulator de a mentine un flux de
sange adecvat la nivelul diferitelor organe, determinand o stare de urgentd medicald).

. incluzand umflare, cea mai evidenta fiind la nivelul capului si gatului, care implica fata, buzele,
limba, gatul sau orice parte a corpului (angioedem), in cazuri foarte rare.

- inflamatie a vaselor (vasculitd), care poate determina eruptii trecdtoare pe piele si, in foarte rare cazuri,
probleme trecatoare la nivelul rinichilor.

Daca apar oricare dintre aceste reactii adverse, va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra sau
asistentei.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata in
acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra.

5.  CUM SE PASTREAZA HUMENZA

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Inainte de amestecarea vaccinului:

Nu utilizati antigenul (suspensia) si adjuvantul (emulsia) dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe
etichetd, dupa EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.



Dupa amestecarea vaccinului:

HUMENZA trebuie pastrat la frigider (2°C - 8°C) si trebuie utilizat in decurs de 24 de ore.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei 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 HUMENZA

HUMENZA consta din doua flacoane: un flacon continind antigenul (suspensie) si un flacon continand
adjuvantul (emulsie), care sunt amestecate inainte de utilizare.

Dupa amestecare:

- Substanta activa:

Virus gripal fragmentat*, inactivat, contindnd antigen echivalent cu:

Tulpina tip A/California/7/2009 (HIN1) (NYMC X-179A)....c..ccimviviieiieeieereerenenens 3,8 micrograme**
per doza de 0,5 ml

* cultivat pe oua
** exprimat in micrograme hemaglutinina

Acest vaccin corespunde recomandérilor OMS si deciziei UE pentru pandemie.

- Adjuvant:
Adjuvantul (AF03) este compus din squalen (12,4 miligrame), sorbitan oleat (1,9 miligrame), eter

polioxietilen cetostearilic (2,4 miligrame) si manitol (2,3 miligrame) per doza de 0,5 ml

- Alte componente:
Celelalte componente sunt: tiomersal (11,3 micrograme per doza de 0,5 ml), clorurad de sodiu, clorura de
potasiu, fosfat disodic dihidrat, dihidrogenofosfat de potasiu si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata HUMENZA si continutul ambalajului
Un ambalaj contine:
- Un ambalaj continand 10 flacoane a cate 1,5 ml suspensie (antigen)

- Un ambalaj continand 10 flacoane a cate 4,5 ml emulsie (adjuvant).

Antigenul este o suspensie incolord, limpede pana la opalescenta.
Adjuvantul este o emulsie alba, opaca.

Dupa amestecarea continutului flaconului cu antigen in flaconul cu adjuvant, HUMENZA este o emulsie
injectabild, disponibila intr-un flacon multidoza, care contine 10 doze a céte 0,5 ml. Emulsia este alba, opaca.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sanofi Pasteur SA — 2, avenue Pont Pasteur — F-69007 Lyon — Franta
Producator

Sanofi pasteur - Parc Industriel d’Incarville — F-27100 Val-de-Reuil — Franta
Sanofi pasteur - Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — F-69280 Marcy 1’Etoile — Franta



Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a detinatorului

autorizatiei de punere pe piata:

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

Bbarapus
Sanofi Pasteur Bulgaria
Temn.: +359 2 980 08 33

Ceska republika
Sanofi-aventis, s.1.0.
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

E\rada
BIANEZ= AE.
TnA: +30.210.8009111

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

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
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

Kvmpog
I'. A. Zropdng & Za ATo.
TnA.: +357-2276 62 76

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +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 o0.0.
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 52730967

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

HUMENZA a primit o ,,aprobare conditionata”.

Aceasta Tnseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare despre acest medicament.

Agentia Europeand a Medicamentului va revizui orice informatii noi privind medicamentul 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 : http://www.ema.europa.cu

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

La fel ca 1n cazul tuturor vaccinurilor injectabile, este necesar ca tratamentul si supravegherea medicala
adecvate sa fie intotdeauna disponibile imediat, in eventualitatea evenimentelor anafilactice rare, care pot sa
apara ca urmare a administrarii vaccinului.

HUMENZA consta din 2 flacoane separate:

- Un flacon continand antigenul (suspensie)

- Un flacon continand adjuvantul (emulsie)

Inainte de utilizare, cele doui componente trebuie amestecate.

Instructiuni pentru amestecarea vaccinului:

1.  Inainte de amestecarea extemporanee, cele doui flacoane (antigen si adjuvant) trebuie lasate si ajunga
la temperatura camerei si trebuie rasucite incet intre maini si inspectate vizual pentru a detecta orice
continut de particule striine si/sau aspect fizic anormal. In cazul in care acestea sunt observate
(inclusiv particule de cauciuc din dop), vaccinul trebuie aruncat.

2. Amestecarea vaccinului se face prin extragerea intregului continut al flaconului cu antigen si
adaugarea sa 1n flaconul cu adjuvant, utilizand o seringa si un ac steril.

3. Dupa addugarea antigenului la adjuvant, amestecul trebuie agitat usor, efectuand cel putin 5 migcari de
rotatie. Dupa amestecare, vaccinul devine o emulsie alba, opaca.

4. Volumul de HUMENZA obtinut dupa amestecare este de cel putin 6 ml si permite retragerea a cateva

doze (flacon multidozd). Pentru administrarea dozei, se recomanda modul de dozare descris la pct. 3
,,Cum este administrat HUMENZA”.

5. Dupa amestecare, HUMENZA trebuie pastrat la frigider (2°C-8°C) (a nu se tine niciodata in
congelator) si trebuie utilizat in decurs de 24 de ore.

6.  Pentru a facilita urmarirea procesului de vaccinare si aruncarea la timp a flacoanelor partial utilizate, se
sugereaza ca data si ora efectudrii amestecului sa fie scrise clar pe eticheta flaconului cu adjuvant.



Instructiuni pentru administrarea vaccinului :

1.  Inainte de injectare, vaccinul trebuie lisat s ajungi la temperatura camerei, risucind usor flaconul
intre maini (timp de cel mult 5 minute).

2. Inainte de fiecare administrare, flaconul multidoza trebuie agitat usor, prin efectuarea a cel putin 5
miscari de rotatie.

3. Continutul flaconului multidoza, precum si continutul seringii dupa extragere, trebuie inspectate

vizual. Vaccinul are aspectul unei emulsii albe, opace. Dacé se observa abateri de la aspectul descris
si/sau orice continut de particule strdine (incluzénd particule de cauciuc provenite de la dop), vaccinul
trebuie aruncat.

4, Fiecare doza de vaccin de 0,5 ml sau de 0,25 ml (jumatate de dozd) trebuie sa fie retrasa folosind o
seringd noud, sterild, si trebuie administrata intramuscular.

In niciun caz, HUMENZA nu trebuie administrat intravascular.

Un flacon multidoza partial utilizat trebuie eliminat imediat daca:

- Caracterul steril al procesului de retragere a dozei nu a fost supravegheat indeaproape.
- Exista o suspiciune ca flaconul partial utilizat a fost contaminat.

- Existd o dovada vizibila de contaminare, de exemplu o modificare a aspectului.

Pentru a putea monitoriza medicamentul administrat la fiecare persoana vaccinata, numele vaccinului si
numarul lotului trebuie inregistrate, utilizand etichetele autocolante furnizate in ambalajul care contine atat

flaconul cu antigen cat flaconul cu adjuvant.

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