B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

CELVAPAN injekéna suspenzia
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HIN1)
(cely virion, pripravena na Vero bunkach, inaktivovana)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako dostanete tuto ockovaciu latku.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo sestru.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete
Co je Celvapan a na ¢o sa pouziva

Skor ako dostanete Celvapan

Ako sa Celvapan podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Celvapan

Dalsie informacie

AN

1. COJE CELVAPAN A NA CO SA POUZiVA
Celvapan je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na prevenciu pandemickej chripky.

Pandemicka chripka je druh chripky, ktora sa vyskytuje raz za niekol’ko desatroci a ktora sa rychlo §iri
po celom svete. Priznaky (prejavy) pandemickej chripky st podobné priznakom obycajnej chripky, ale
mozu byt’ zavaznejsie.

Po podani ockovacej latky si za¢ne imunitny systém (prirodzeny obranny systém organizmu) vytvarat’
vlastna ochranu (protilatky) pred tymto ochorenim. Ziadna zo zloziek o¢kovacej latky nemoze
sposobit’ chripku.

2. SKOR AKO DOSTANETE CELVAPAN
NepouZzivajte Celvapan

o ked’ ste mali v minulosti nahlu alergicku reakciu ohrozujtcu zivot na ktortikol'vek zlozku
Celvapanu alebo ktorukol'vek z nasledujicich zloziek, ktoré méze byt pritomné v stopovych
mnozstvach: formaldehyd, benzoan, sachardza. Znaky alergickej reakcie moézu zahrnat’ svrbiva
koznu vyrazku, namahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka. AvSak v pandemickej situacii
moze byt pre Vas ockovanie vhodné za predpokladu, ze v pripade alergickej reakcie bude
okamzite k dispozicii primerana liecba.

Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo sestry, predtym ako dostanete tuto ockovaciu latku.



Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Celvapanu

o ak ste mali aktikol'vek intl alergicku reakciu ako nahlu zivot ohrozujucu alergicku reakciu na
ktorakol'vek zlozku obsiahnutll v ockovacej latke, na formaldehyd, benzoan alebo sacharézu
(pozri Cast’ 6. DalSie informacie).

o ak mate zavaznl infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa Vas to tyka, Vase ockovanie
bude zvycajne odlozené dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepSie. Slaba infekcia, ako napriklad
nadcha, by nemala byt problémom, ale V4s lekar alebo sestra Vam povie, ¢i napriek tomu
mozete byt ockovany Celvapanom.

o ak podstupujete krvné vysetrenie, ktoré ma odhalit’ pritomnost’ infekcie spdsobenej urcitymi
virusmi. V priebehu niekol’kych prvych tyzdiov po ockovani Celvapanom nemusia byt
vysledky takéhoto vySetrenia spravne. Povedzte lekarovi, ktory od Vas takéto vysSetrenie
vyzaduje, Ze ste nedavno dostali Celvapan.

O ktoromkol'vek z tychto pripadov INFORMUIJTE SVOJHO LEKARA ALEBO SESTRU, pretoZe sa
ockovanie nemusi odporucat’ alebo ho méze byt potrebné odlozit.

Informujte svojho lekara alebo sestru, ak mate problémy so zrazanlivostou krvi alebo sa Vam l'ahko
tvoria krvné podliatiny.

Po podani ockovacej latky Celvapan boli hlasené alergické reakcie (vratane anafylaxie) (pozri Cast’ 4
,»Mozné vedlajsie ucinky*).

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, alebo ak ste nedavno dostali akukol'vek inu ockovaciu latku, oznamte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo sestre.

Nie st k dispozicii ziadne tdaje o podavani Celvapanu stibezne s inymi o¢kovacimi latkami. Ak je to
vSak nevyhnutné, ina ockovacia latka sa ma vpichnit’ do druhej koncatiny. V takychto pripadoch je
potrebné, aby ste vzali do uvahy, ze vedlajSie u€inky mozu byt zosilnené.

Tehotenstvo a dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna, myslite si, Ze mézete byt tehotna alebo planujete otehotniet’.
Opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete dostat’ Celvapan.

Ockovacia latka sa moze pouzit’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Niektoré ucinky uvedené v Casti 4. Mozné vedlajSie ucinky moézu ovplyvnit’ Vasu schopnost’ viest’
vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

3. AKO SA CELVAPAN PODAVA

Vas lekar alebo sestra Vam podaji ockovaciu latku v sulade s oficidlnymi odpori¢aniami.
Ockovacia latka sa vpichne do svalu (zvycajne do ramena).

Dospeli a starsi l'udia
Poda sa davka ockovacej latky (0,5 ml).

Druha davka ockovacej latky sa ma podat’ po uplynuti miniméalne troch tyzdiov.



Deti a dospievajuci vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov

Ak sa zvazi, ze Vy alebo Vase diet’a potrebujete byt zaockovani, mdzete dostat’ jednu davku 0,5 ml
ockovacej latky a druhu davku 0,5 ml najmenej o tri tyzdne neskor.

Deti vo veku menej ako 6 mesiacov

Pre tto vekovu skupinu sa ockovanie neodporuca.

Ak dostanete prva davku Celvapanu, odporaca sa, aby ste ockovanie dokoncili s Celvapanom (a nie
inou oc¢kovacou latkou proti HIN1).

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vsetky lieky, aj Celvapan moze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po oCkovani sa mozu vyskytnut alergické reakcie, ktoré v zriedkavych pripadoch vedu k Soku. Lekari
st oboznameni s touto skutocnostou a v takychto pripadoch maji k dispozicii moznost’ pouzit’
nudzové opatrenia.

V klinickych stadiach s podobnou ockovacou latkou boli vedl'ajsie i¢inky va¢Sinou mierne

a kratkodobé. Vedl'ajsie ucinky su zvycajne podobné vedl'ajsim ti¢inkom spojenym s podanim
ockovacej latky proti sezonnej chripke. Po druhom ockovani sa v porovnani s prvym o¢kovanim
vyskytlo menej vedl'ajsich ucinkov. NajcCastejsie sa vyskytujucim vedl'ajsim u¢inkom bola bolest’
v mieste vpichu, ktora bola zvycajne mierna.

Frekvencia (Castost’ vyskytu) nizsie uvedenych moznych vedlajsich ucinkov je definovana pomocou
nasledujuceho pravidla:

vel'mi Casté (postihuju viac ako 1 pouzivatela z 10),

Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100),

menej Casté (postihuji 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000),

zriedkavé (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 10 000),

vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatela z 10 000),

. Vedrajsie u€inky pozorované v suvislosti s Celvapanom (H5N1).
Nizsie uvedené vedl'ajSie uCinky sa vyskytli v klinickych $tadiach s Celvapanom (H5N1) u dospelych
vratane star§ich l'udi:

Vel'mi Casté:
o bolest’ v mieste vpichu, bolest’ hlavy, inava (unavenost’)

Casté:

nadcha a bolest’ hrdla,

zavraty, vertigo (nevol'nost’ z pohybu),

potenie sa viac ako zvycajne,

bolest’ kibov alebo svalov,

triaska, malatnost’ (celkovy pocit choroby), horucka,

stvrdnutie tkaniva, zaCervenanie, opuch alebo krvna podliatina v mieste vpichu,
napinanie na vracanie, vracanie, hnacka, bolest’ zaludka.

Menej Casté:

znecitlivenie, mravcenie alebo pichanie v kozi,

sucho v hrdle,

opuchnuté zl'azy,

nespavost’ (fazkosti so spankom), nepokoj,

porucha vnimania dotyku, bolesti, tepla a chladu, spavost’,
konjunktivitida (zapal oka),

nahla strata sluchu,

znizeny krvny tlak,



. namahavé dychanie, kasel’, upchaty nos,

° vyrazka, svrbenie,

o podrazdenie v mieste vpichu.
Zriedkavé:

o bolest’ v uchu, stuhnutie ruky

Tieto vedlajsie u¢inky vymiznt zvy€ajne do 1-2 dni bez lie¢by. Ak pretrvavaju, NAVSTIVTE
SVOJHO LEKARA.

° Klinické Stadie s Celvapanom (HIN1)

Zistenia o bezpeCnosti po prvej adruhej davke ocCkovacej latky podavanej pocas prebiehajucej
klinickej Stadie Celvapanu (HIN1) u dospelych a starSich l'udi (18- ro¢nych a starSich) naznacuju
podobny profil bezpe¢nosti ako profil hlaseny pre ockovacie latky proti chripke s pouzitim kmena
H5NI1. Vysledky bezpecnosti z inej prebiehajucej stadie Celvapanu HIN1 u deti a dospievajtcich vo
veku 3 — 17 rokov boli podobné zisteniam v §tadii u dospelych a starSich I'udi. V $tadii s detmi vSak
bola reakcia v mieste podania injekcie CastejSia (vel'mi ¢astd) nez u dospelych, a bolest’ hlavy aj unava
boli hlasené v niz$ej miere (Casté) nez u dospelych. U deti vo veku 3 az 8 rokov bola horucka po
1. a 2. o¢kovani hlasena ¢asto, ale u deti a dospievajucich (9 az 17 rokov) horicka hlasena nebola.

Pocas klinickej $tadie s detmi vo veku 6 az 35 mesiacov boli vel'mi Casté nasledujuce reakcie:
poruchy spanku, znizena chut’ do jedla, plac, podrazdenost’ a spavost’.

° Vedrlajsie uéinky Celvapanu H1N1 pozorované pocas programu oc¢kovania proti pandemickej
chripke

Vedlajsie €inky uvedené v nasledujucom zozname sa vyskytli v stvislosti s Celvapanom HINI1
u dospelych a deti pocas programu oc¢kovania proti pandemickej chripke.

Alergické reakcie vratane anafylaktickych reakcii spdsobujticich nebezpecné znizenie krvného tlaku,
¢o moze v pripade nelieCenia vyvolat’ Sok.

Zachvaty horacky

Bolest ruk a/alebo noh (vo vicsine pripadov hlasena ako bolest’ v ruke, kde bola podana injekcia)
Ochorenie podobné chripke

Opuchnutie tkaniva pod kozou.

Pandemicka pozorovacia Studia

V prebiehajicej bezpecnostnej stadii s 240 det'mi (starSimi ako 5 rokov) a dospelymi, ako aj s 53
det'mi vo veku 6 mesiacov az 5 rokov boli hlasené ako vel'mi ¢asté nasledujice neziaduce reakcie:

Deti starSie ako 5 rokov, dospievajuci a dospeli:
Reakcie v mieste podania injekcie, inava, bolest’ hlavy, bolest’ svalov, pokazeny zaltidok.

Deti vo veku 6 mesiacov az 5 rokov:
Reakcie v mieste podania injekcie, ospalost’, podrazdenost’, znizena chut do jedla.




Vedrl'ajsie u€inky pozorované v suvislosti s o¢kovacimi latkami proti chripke podavanymi
pravidelne kazdy rok

Nizsie uvedené vedlajsie ucinky sa vyskytli v priebehu dni alebo tyzdnov po o¢kovani o¢kovacimi
latkami podavanymi pravidelne kazdy rok na prevenciu chripky. Tieto vedl'ajsie Gi¢inky sa mozu
objavit’ pri Celvapane.

Menej Casté:

. kozné reakcie postihujuce celé telo, vratane zihlavky
Zriedkavé:
o alergické reakcie veduce k nebezpeénému poklesu krvného tlaku, ktory nelie¢eny, moze viest’

k Soku. Lekari su oboznameni s touto skutocnost'ou a v takychto pripadoch maju k dispozicii
moznost’ pouzit’ nidzové opatrenia

. intenzivna bodava alebo pulzujtca bolest’ postihujtica jeden alebo viacero nervov

. znizeny pocet krvnych dosticiek, ktory moze viest’ ku krvacaniu alebo tvorbe podliatin

Vel'mi zriedkavé:

o vaskulitida (zapal krvnych ciev, ktory mozZe sposobit’ kozna vyrazku, zapal kibov a problémy
s oblickami)
. neurologické poruchy ako encefalomyelitida (zapal centrdlneho nervového systému), neuritida

(zapal nervov) a druh paralyzy zndmy ako Guillainov-Barrého syndréom

Ak spozorujete niektory z tychto vedl'ajsich u¢inkov, okamzite prosim kontaktujte svojho lekara alebo
sestru.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi.

5. AKO UCHOVAVAT CELVAPAN

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

Nepouzivajte Celvapan po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni sa injek¢na liekovka musi pouzit’ najneskor do 3 hodin.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.



6. DALSIE INFORMACIE

Co Celvapan obsahuje
Liecivo:
Inaktivovana, celoviridnova ockovacia latka proti chripke, obsahujuca antigén pandemického kmena*:

A/California/07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogramu**
v 0,5 ml davke

* pomnozeny na Vero bunkach (kontinualna bunkové linia cicav¢ieho povodu)
** hemaglutinin

Tato oCkovacia latka zodpoveda odporucaniu Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO)
a rozhodnutiu EU pre pandémiu.

\

DalSie zlozky:

Dalsie zlozky st: trometamol, chlorid sodny, voda na injekciu, polysorbat 80.
Ako vyzera Celvapan a obsah balenia

Celvapan je Cira az opaleskujica, prichl'adna tekutina.
Jedno balenie Celvapanu obsahuje 20 viacdavkovych injekénych liekoviek obsahujtcich 5 ml
injek¢nej suspenzie pre 10 davok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Vieden

Rakusko

Vyrobca:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Rakusko



Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, nizsie uvedeného miestneho

zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:

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 Codust

Ten.: + 359 2 9808482

Ceska republika

BAXTER CZECH spol.s r.0.
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 Maxapiov 34 & ABnvoddpov
HAo0moAn

GR-163 41 Abnva

TnA.: +30-210-99 87 000

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



Espaiia

Baxter S.L.

Pouet de Camilo, 2

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

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
[-00144 Roma

Tel: +39 06 324911

Kvnpog

Baxter (Hellas) E.ILE.

EBvépyov Makxapiov 34 & Abnvoddpov
HAo0moAn

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

Portugal
Baxter Médico Farmacéutica Lda
Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10

P-2710-089 Sintra
Tel: +351 21 9252500

Roménia

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

Tel.: +40 21 321 16 40

Slovenija

Baxter d.o.o.

Zelezna cesta 18

1000 Ljubljana

Tel.: + 3861420 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



Tato pisomna informacia pre pouzivatel'ov bola schvalena v

Tento liek bol schvaleny za ,,mimoriadnych okolnosti“. Eurépska lickova agentira (EMA) bude
pravidelne posudzovat’ akékol'vek nové informacie o lieku a podl'a potreby aktualizovat tito pisomnt
informaciu.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMA): http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je uréend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pred pouzitim mé oc¢kovacia latka dosiahnut’ izbov teplotu a injek¢né liekovka sa méa dékladne
pretrepat’.

Po prvom otvoreni sa injek¢na lieckovka musi pouzit’ najneskor do 3 hodin.
Kazda 0,5 ml davka oc¢kovace;j latky sa ma odobrat’ do injekcnej striekacky.
Ockovacia latka sa nesmie podavat’ intravaskularne.

Nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky mé byt zlikvidovany v stlade
s narodnymi poziadavkami.
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