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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH@TNOSTi LIEKU



1. NAZOV LIEKU

HUMENZA, suspenzia a emulzia na injekénu emulziu

Vakcina proti pandemickej chripke (HIN1) (Stiepeny viridn, inaktivovana, s adjuvantom)
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Vakcina HUMENZA sa sklada z dvoch injekénych liekoviek: jedna injek¢na liekovka obsahuje antigén
(suspenziu) a druhé injekcna liekovka obsahuje adjuvant (emulziu), ktoré sa pred aplikaciou musia zmieSat’.

Po zmieSani, 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Inaktivovany Stiepeny virus chripky*, obsahujuci antigén ekvivalentny:
A/California/7/2009 (HIN1) - variant (NYMC X-179A).....ccccecvevercieerieereereennns 3,8 mikrogramu**

* rozmnoZzeny vo vajciach
*x jadreny ik h h lutini
vyjadreny v mikrogramoch hemaglutininu

Tato vakcina spiiia odporaéanie SZO a rozhodnutie EU pre pandémiu.

AFO03 adjuvant obsahuje skvalén (12,4 miligramu), sorbitanoleat (1,9 miligrzamu), cetostearomakrogol (2,4
miligramu) a manitol (2,3 miligramu).

Suspenzia a emulzia po zmieSani vytvoria viacdavkovi vakcinu vinjekénej liekovke. Pocet davok v jednej
injek¢nej liekovke, pozri Cast’ 6.5.

Pomocné latky:
Vakcina obsahuje 11,3 mikrogramu tiomersalu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1,

3.  LIEKOVA FORMA

Suspenzia a emulzia na injek¢éntl emuiziu.

Antigén je bezfarebna Cira az opalizujuca suspenzia.

Adjuvant je biela nepriehl'adna emulzia.

4.  KLINICKE-UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia ehripky v oficialne vyhlasenej pandemicke;j situacii (pozri ¢asti 4.2 a 5.1).

Vakcina proti pandemickej chripke sa ma pouzit’ v sulade s oficidlnymi odporucaniami.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie

V réznych vekovych skupinach su k dispozicii obmedzené udaje (dospeli vo veku od 18 do 60 rokov), vel'mi
obmedzené udaje (dospeli vo veku 61 rokov a viac, deti vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov) alebo Ziadne

udaje (deti mladsie ako 6 mesiacov) spojené s podanim vakciny HUMENZA, ako je d’alej uvedené v
Castiach 4.4,4.8 a 5.1.



Deti vo veku od 3 rokov, adolescenti a dospeli do 60 rokov:

Jedna 0,5 ml davka sa podava vo zvolenom termine.

Udaje o imunogenite ziskané tri tyzdne po podani vakciny Humenza pogas klinickych ski$ani naznaduju, ze
jedna davka méze byt dostatocna.

Ak sa poda druha davka, medzi prvou a druhou davkou by mal byt’ interval najmene;j tri tyZdne.

StarSie osoby vo veku nad 60 rokov:
Jedna 0,5 ml davka sa podava vo zvolenom termine.
Druha davka vakciny sa ma podat’ po uplynuti najmenej troch tyzdiov.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 3 rokov:

Polovi¢na 0,25 ml davka sa podava vo zvolenom termine.

Udaje o imunogenite ziskané u obmedzeného poétu deti vo veku od 6 do 35 mesiacov ukazuju, ze po-druhe;
polovi¢nej davke (0,25 ml) podanej po uplynuti troch tyzdiov sa zvySuje imunitnd odpoved?

Pri pouziti druhej polovicnej davky treba vziat’ do tvahy informacie uvedené v Castiach 4.4, 4.8a 5.1.

Deti vo veku do 6 mesiacov:
Ockovanie pre tuto vekovl skupinu sa momentalne neodportca.

Pre d’alSie informécie, pozri Cast’ 5.1.

Odporuca sa, aby pacienti ktori dostant prvu davku vakciny HUMENZA ukoncili o¢kovaciu schému
s vakcinou HUMENZA (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

Imunizacia sa ma vykonat’ formou vnutrosvalovej injekciey(IM), pokial’ mozno do deltového svalu alebo
anterolateralnej strany stehna (v zavislosti od svalovej hmoty).

Pokyny na pripravu, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Anafylakticka (t. j. Zivot ohrozujuca)réakcia v anamnéze na ktorukol'vek zo zloziek alebo stopovych rezidui
(ovalbumin, vaje¢né a kuracie bielkoyiny, neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd). Ak sa vakcinacia povazuje
za nevyhnutnu, musi byt pre pripad potreby k okamzitej dispozicii vybavenie na resuscitaciu.

Pozri Cast’ 4.4. pre Osobitué-upozornenia a opatrenia pri pouzivani.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Opatrnost’ sa wyzaduje pri aplikacii tejto vakciny osobam so znamou precitlivenostou (inou nez
anafylaktickd reakcia) na lieCivo, na ktorakol'vek z pomocnych latok, na tiomersal a na rezidua (ovalbumin,

vajecné a Kuracie bielkoviny, neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd).

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych vakcin, ma byt vzdy k dispozicii vhodné lekarske oSetrenie
a dohl’ad pre pripad vzniku zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani vakciny.

Ak to pandemicka situacia umoziuje, imunizacia sa ma odlozit’ u pacientov so zavaznym horuckovym
ochorenim alebo akttnou infekciou.

Vakcina HUMENZA sa nesmie v ziadnom pripade aplikovat intravaskularne.

Nie su k dispozicii ziadne udaje o podkoznej aplikacii vakciny HUMENZA. Poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti preto musia zvazit’ vyhody a potencialne rizika spojené s aplikaciou vakciny pri



tromobcytopénii a akychkol'vek poruchach krvéacania, ktoré by kontraindikovali vnatrosvalovu injekciu,
s vynimkou pripadov, kedy vyhody prevazia rizika krvacania.

Nie st k dispozicii ziadne udaje o aplikacii vakein s adjuvantom AF03 pred alebo po inych typoch
chripkovych vakcin urenych na pred-pandemické alebo pandemické pouzitie.

Protilatkova odpoved’ u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou méze byt nedostatocna.
Ochranna imunitna odpoved’ sa nemusi dosiahnut’ u v§etkych ockovanych (pozri ¢ast’ 5.1).

Vel'mi obmedzené udaje u deti od 6 do 35 mesiacov (N = 96), ktoré dostali dve davky 0,25 ml (polovica
davky pre dospelych) v 3-tyzdnovom intervale medzi davkami, naznacuju zvysenie vyskytu reakcii v mieste
vpichu a celkovych priznakov (pozri Cast’ 4.8.). Konkrétne vyskyt horucky (axilarna teplota >38 $C)’sa,moze
znacne zvysit’ po podani druhej davky. Z toho dévodu sa odportca sledovanie teploty a opatrenia.na zhiZenie
hortcky (ako napr. podanie antipyretik sa zda byt klinicky nevyhnutné¢) sa odporaca u mlad$ichideti (t.].
priblizne do veku 8 rokov) po kazdom ockovani.

Existuji len ve'mi obmedzené tidaje o bezpecnosti a imunogenite dostupné z klinickych skusani s vakcinou
HUMENZA u dospelych vo veku nad 60 rokov.

Nie st dostupné Ziadne udaje o bezpecnosti, imunogenite alebo ucinnosti, ktor¢ by podporovali vzajomnt
zamenitel'nost’ vakciny HUMENZA s inymi HIN1 vakcinami proti pandemickej chripke.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st k dispozicii Ziadne udaje o sibeznom podani vakciny HUMENZA s inymi vakcinami. Ak sa vSak
zvazuje subezné podanie s inou vakcinou, ockovanie treba yykonat' do inej koncatiny. Je potrebné vziat’ do
uvahy, zZe neziaduce reakcie mézu byt zosilnené.

Imunologicka odpoved’ méze byt zniZena, ak sa paCient podrobuje imunosupresivnej liecbe.

Po oc¢kovani proti chripke mozu byt zistené falosne pozitivne vysledky v sérologickych testoch
pouzivajucich metédu ELISA na detekciu protilatok proti virusu HIV-1, hepatitidy C a najmda HTLV-1.
Metoda Western blot je v takych pripadochnegativna. Tieto prechodné falosne pozitivne reakcie mézu byt
spdsobené tvorbou IgM ako reakcia na‘vakcinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii ziadneshdaje o gravidnych alebo doj¢iacich Zenach v suvislosti s vakcinou HUMENZA
alebo ktoroukol'vek ineu vakcinou, ktora obsahuje adjuvant AF03.

Stadia reprodukénej.a vyvojovej toxicity uskutoénend s vakcinou HUMENZA na kralikoch nepreukazala
ziadne ucinky'na-embryofetalny vyvoj.

Pouzitie vakciny HUMENZA sa ma zvazit’ pocas tehotenstva a dojcenia, ak sa to povazuje za nevyhnutné,
pricom treba vziat’ do Gvahy oficidlne odporucania.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré z uc¢inkov uvedenych v Casti 4.8 ,,Neziaduce G€inky™ mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

. Klinické skui§ania

Dospeli a starSie osoby:

V otvorenej klinickej §tadii boli podané dve davky (0,5 ml) vakciny HUMENZA v 3-tyzdiiovom intervale
153 osobam (99 dospelym a 54 star§im osobam).

Lokalne a celkové reakcie sa vyskytli do 7 dni od ktoréhokol'vek podania vakciny. Tieto reakcie obyc¢ajne
ustupili samovol'ne do 1 az 3 dni od ich prepuknutia. Zavaznost’ tychto reakcii bola od stupna 1 (slabé) po
stupen 2 (stredne zavazné). Frekvencia vyskytu reakcii stupna 3 (zavazné) bola celkovo nizka (< 2%).

Najcastejsou reakciou bola bolest’ v mieste vpichu.

Reakcie sa celkovo vyskytli ¢astejSie u dospelych osob ako u starSich 0s6b a u oboch vekoyych/skupin boli
menegj Casté po druhom podani.

Neziaduce reakcie hlasené po ktorejkol'vek vakcinacii st uvedené nizsie podl'a nasledovnej frekvencie
vyskytu.

Vel'mi Casté (>1/10)

Casté (21/100 az <1/10)

Menej casté (=1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Poruchy nervového systému
- Vel'mi Casté: bolest’ hlavy

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivoveho thaniva
- Vel'mi casté: bolest’ svalov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

- Vel'mi Casté: bolest’ v mieste-vpichu

- Casté: nevolnost, triaskahoricka, reakcie v mieste vpichu ako st zatvrdnutie, zaéervenanie koze,
opuch, ekchymoza

Deti a adolescenti (od 3+d0.17 rokov):

V otvorenej klinickej stadii boli podané dve davky (0,5 ml) vakciny HUMENZA v 3-tyzdiiovom intervale 50
detom vo veku od(3.do 8 rokov a 49 adolescentom vo veku od 9 do 17 rokov. Po kazdom podani davky bola
vyhodnotena,bezpeénost’.

Celkovo sa'feakcie vyskytli CastejSie u deti a adolescentov ako u dospelych a starSich osob.

Lokalne a celkové reakcie sa vyskytli do 7 dni od ktoréhokol'vek podania vakciny. Tieto reakcie obyc¢ajne
ustupili samovolne do 1 az 3 dni od ich prepuknutia.

Zavaznost lokalnych a celkovych reakcii bola prevazne stupiia 1 (slabé) aZ stupiia 2 (stredne zavazné).
Frekvencia vyskytu reakcii stupiia 3 (zdvazné) bola celkovo nizka (od 2 do 14% u deti vo veku od 3 do 8
rokov a od 2 do 8,2% u adolescentov vo veku od 9 do 17 rokov).

Najcastejsimi reakciami u deti od 3 do 8 rokov boli bolest’ v mieste vpichu a zaervenanie koze v mieste
vpichu. Celkovo bola u tejto vekovej skupiny hlasena vyssia frekvencia vyskytu reakcii v mieste vpichu
v porovnani s adolescentmi. Taktiez bola hlasena vyssia frekvencia vyskytu horucky a bolesti hlavy po
druhej davke ako po prvej davke.



U adolescentov vo veku od 9 do 17 rokov boli najcastejSimi reakciami bolest’ v mieste vpichu a bolest’ hlavy.
Vyssia frekvencia vyskytu bolesti hlavy bola hlasena v tejto vekovej skupine v porovnani s det'mi, dospelymi
a starS§imi osobami.

Percenta pacientov, ktori uviedli nasledovné neziaduce reakcie po kazdej davke s uvedené podl'a vekovej
skupiny v tabulke nizSie:

Deti (N=50) Adolescenti (N=49)
vo veku 3 az 8 rokov vo veku 9 aZ 17 rokov
1. davka 2. davka 1. davka 2. davka

Bolest’ v mieste vpichu 80,0% 74,0% 79,6% 67,3%
ZacCervenanie koze v mieste 36,0% 38,0% 22,4% 22.4%
vpichu

Opuch v mieste vpichu 20,0% 18,0% 12,2% 12,2%
Zatvrdnutie v mieste vpichu 18,0% 10,0% 10,2% 12,2%
Ekchyméza v mieste vpichu 18,0% 12,0% 4,1% 2,0%
Horucka (> 38°C) 4,0% 20,0% 6,1% 6,1%
Bolest hlavy 20,0% 32,0% 57,1% 42,9%
Nevolnost’ 20,0% 36,0% 3677% 32,7%
Bolest’ svalov 32,0% 24.,0% 36,7% 32,7%
Triaska 16,0% 18,0% 26,5% 26,5%

Pokial’ ide o neziaduce reakcie po kazdom ockovani, teplo v miestéypichu (4%) bolo hlasené u deti od 3 do
8 rokov a orofaryngealna bolest’ (6,1%) bola hldsena u adolescentov,0d 9 do 17 rokov.

Deti vo veku od 6 do 35 mesiacov:

V otvorenej klinickej §tidii boli podané dve polovicné davky»(0,25 ml) vakciny HUMENZA

s trojtyzdiiovym odstupom 48 det'om vo veku od 6 de 11 mesiacov a 48 detom vo veku od 12 do 35
mesiacov.

Lokalne a celkové reakcie nastali do 7 dni po ‘podani ktorejkol'vek davky vakeiny. Tieto reakcie obycCajne
ustipili samovolne do 1 az 3 dni od ich prepuknutia.

Zavaznost lokalnych a celkovych reakeii bola prevazne stupiia 1 (slabé) az stupiia 2 (stredne zavazné).
Frekvencia vyskytu reakcii stupiia'3 (zavazné) bola celkovo nizka (od 6,5 do 8,3% u deti vo veku od 6 do 11
mesiacov a od 8,3 do 12,5% u detiwo veku od 12 do 35 mesiacov).

Celkovo boli lokélne a celkeve reakcie menej Casto pozorované u deti vo veku od 6 do 35 mesiacov ako
u deti vo veku od 3 dos8 rekov, okrem horucky, ktora bola Castejsie pozorovana u deti vo veku od 6 do 23
mesiacov. Celkovo-boli celkové reakcie CastejSie hlasené u deti vo veku od 6 do 11 mesiacov v porovnani
s detmi vo veku od 2 do 23 mesiacov.



Percenta pacientov, ktori uviedli nasledovné neziaduce reakcie po kazdej davke, st uvedené podl'a vekovej
skupiny v tabulke nizsie:

Deti (N=48) Deti (N=48)
6 az 11 mesiacov 12 az 35 mesiacov
1. davka 2. davka 1. davka 2. davka

Bolest’/citlivost’ v mieste 18,8% 28,3% 50,0% 29,2%
vpichu
Zacervenanie koze v mieste 10,4% 19,6% 14,6% 33,3%
vpichu
Opuch v mieste vpichu 8,3% 6,5% 2,1% 12,5%
Zatvrdnutie v mieste vpichu 8,3% 21,7% 12,5% 12,5%
Ekchymoza v mieste vpichu 2,1% 4,3% 6,3% 6,3%

12 az 23 mesiacov 24 az 35.mesiacov

1. davka 2. davka 1. davka 2. davka

Hortacka (> 38°C) 8,3% 32,6% 28,6% 7,1% 0,0% 11,8%
Bolest’ hlavy 27:9% 5,9%
Nevolnost’ 17,6% 17,6%
Bolest’ svalov 11,8% 17,6%
Triaska 5,9% 17,6%
Vracanie 25,0% 23,9% 7,1% 0,0%
Abnormalny plac¢ 39,6% 37,0% 14,3% 14,3%
Ospalost’ 22,9% 30,4% 14,3% 28,6%
Strata chuti do jedla 33,3% 30,4% 42.9% 21,4%
Podrazdenost’ 45,8% 50,0% 28,6% 28,6%

Pokial ide o neziaduce reakcie po kazdom ockovani hnac¢ka.(4,3 %) bola hlasena u deti od 6 do 11 mesiacov
veku, kasel (4,2%) bol hlaseny u deti vo veku od 12:d6.35 mesiacov.

) Postmarketingové pozorovanie

Z postmarketingového pozorovania s intespandemickymi trivalentnymi vakcinami boli vel'mi zriedkavo
hlasené nasledujuce neziaduce ucinkys-ajiked’ nie je mozné presne urcit’ ich frekvenciu vyskytu:

Poruchy krvi a lymfatického systému.
prechodna trombocytopénia, prechodna lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému:
alergické reakcie, ktoréw.zriedkavych pripadoch viedli k $oku, angioedém

Poruchy nervového Systému:
neuralgia, patestézia, febrilné kr¢e, neurologické poruchy ako encefalomyelitida, neuritida a Guillainov-
Barrého syndrém

Poruchyciev:
vaskulitida, vo vel'mi zriedkavych pripadoch spojena s prechodnymi obli¢kovymi problémami

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
generalizované reakcie koze vratane svrbenia, zihl'avky alebo neSpecifickej vyrazky

Tento liek obsahuje tiomersal (organicku zlu¢eninu ortuti) ako konzervacnu latku a preto sa mozu vyskytnat
alergické reakcie (pozri Cast’ 4.4).



4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: ockovacie latky proti chripke, ATC kod: JO7BB02.

Tento liek bol registrovany podl'a postupu takzvaného ,,Schvalenia s podmienkou.

To znamena, Ze sa ocakavaju d’alSie dokazy o prinose tohto lieku.

Europska liekova agentara bude kazdy rok posudzovat’ nové informécie o lieku a tento suhrn
charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby aktualizovany.

Této Cast’ opisuje klinicku skiisenost’ s vakcinou HUMENZA po podani jednej alebo dyoeh davok vakciny
(0,5 ml alebo 0,25 ml) s 3-tyzdnovym intervalom.

21 dni po podani kazdej davky bola hodnotena imunogenita a je uvedena nizsie pre¢ kazdu vekova skupinu na
zaklade miery séroprotekcie, miery sérokonverzie a faktora sérokonverzie pri pouzitmetody
hemaglutina¢nej inhibicie (HI).

Miera séroprotekcie zodpoveda pomeru 0sdb dosahujicich post-vakcinaény titer >1:40.

Miera sérokonverzie zodpoveda pomeru osob s pred-vakcina¢nym titrem <1:10 dosahujucich post-
vakcinacny titer >1:40, alebo pomeru 0sdb so >§tvornasobnym zvysenim'medzi pred- a post-vakcinacnym
titrom.

Faktor sérokonverzie zodpoveda geometrickému priemeru jedfotlivych pomerov (post-/pred-vakcinacné
titre).

Pre vsetky vekové skupiny:

- Vysledky imunogenity pozorované pri pouziti metody séroneutralizacie (SN) odzrkadl'uju tie, ktoré
boli pozorované pri pouziti metody HI.

- Momentalne nie su k dispozicii ziadne fidaje o pretrvavani protilatok.

Dospeli (vo veku od 18 do 60 rokov):
V klinickom skusani bola imunogenita’2i1 dni po podani kazdej davky vakciny HUMENZA podanej raz za
21 dni hodnotena u 99 dospelych 0sab.




Miera séroprotekcie, miera sérokonverzie a faktor sérokonverzie pri pouziti metddy hemaglutinacnej
inhibicie (HI) boli nasledovné:

Dospeli
vo veku od 18 do 60 rokov
Celkovy pocet Séronegativne osoby
zaradenych osob pred vakcinaciou

N=99 N=55
21 dni po 1. davke
Miera séroprotekcie™ % 97,0 % 94,5 %
[95 % CI] [91,4; 99.4] [84,9; 98.9]
Miera sérokonverzie** % 93,9 % 94,5 %
[95 % CI] [87,3; 97,7] [84,9,98 9]
Faktor sérokonverzie*** 76,0 94,0
[95 % CI] [56,6; 102] [6435:-137]
21 dni po 2. davke
Miera séroprotekcie*® % 100 % 100 %
[95 % CI] [96,3; 100] [96,3; 100]
Miera sérokonverzie** % 99,0 % 100,0 %
[95 % CI] [94,4; 100] [96,3; 100]
Faktor sérokonverzie*** 115 178
[95 % CI] [89,1; 147] [134; 235]

* Pomer pacientov dosahujucich post-vakcinacny titer > 1:40

** Pre osoby s pred-vakcinaénym titrom < 1:10, pomer 0s0b s post-vakcina¢nym titrom > 1:40 a pre osoby s
pred-vakcinacnym titrom > 1:10, pomer 0s6b s > Stvor-nasobnymzyysenim medzi pred- a post-vakcinacnym
titrom

*** Geometricky priemer jednotlivych pomerov (post-/predsvakcinacné titre)

Starsie osoby (> 60 rokov):

V klinickom skuSani bola imunogenita vyhodnotena 21 dni po kazdej davke vakciny HUMENZA, podanej
raz za 21 dni u 54 starsich os6b (29 starsich osobyvo veku od 61 do 70 rokov, 18 starSich osdb vo veku od 71
do 80 rokov a 7 starSich 0s6b vo veku nad 8TwoKov).




Miera séroprotekcie, miera sérokonverzie a faktor sérokonverzie pri pouziti metody HI boli nasledovné:

StarSie osoby Starsie osoby StarSie osoby
vo veku od 61 do 70 rokov vo veku od 71 do 80 rokov vo veku nad 81 rokov
Celkovy Séronegativ Celkovy Séronegativ Celkovy Séronegativ
pocet ne osoby pocet ne osoby pocet ne osoby
zaradenych | pred zaradenych pred zaradenych pred
0s6b vakcinaciou 0sob vakcinaciou 0s0b vakcinaciou
N=29 N=14 N=18 N=7 N=7 N=1
21 dni po 1. davke
Miera 86,2 % 78,6 % 77,8 % 42,9 % 85,7 % 0,0 %
séroprotekcie [68,3;96,1] [49,2; 95,3] [52,4;93,6] [9,9; 81,6] [42,1;99,6] | Nie je
*% vypocitané
[95 % CI]
Miera 82,8 % 78,6 % 72.2 % 42,9 % 42,9 % 0,0 %
sérokonverzie | [64,2;94,2] [49,2; 95,3] [46.5; 90.3] [9,9; 81,6] [9,9; 81,6] | Nieje
** % vypoéitané
[95 % CI]
Faktor 22,1 21,5 14.5 4,20 5,94 1,14
sérokonverzie | [12,4;39,3] | [9,42;49,2] | [5.93;35.6] | [1,99;8,90] | [1,12; 31,6} Y, Nie je
oA vypocitané
[95 % CI]
21 dni po 2. davke
Miera 100 % 100 % 94.4 % 85,7 % 85,7 % 0,0 %
séroprotekcie [88,1; 100] [76,8; 100] [72.7;99.9] [42,1;99,6] |)[42,1;99,6] | Nieje
*% vypocitané
[95 % CI]
Miera 96,6 % 100 % 94.4 % 85,7 % 57,1 % 0,0 %
sérokonverzie | [82,2;99,9] [76,8; 100] [72.7;99.9] [42,1; 99,6] [18,4;90,1] | Nie je
**% vypocitané
[95 % CI]
Faktor 39,7 453 2140 14,5 8,41 2,00
sérokonverzie | [25,3;62,2] | [23,1;88,5] | [11.1;3977] | [5,11;41,1] | [1,93;36,7] | Nie je
oA vypocitané
[95 % CI]

* Pomer 0s0b dosahujucich post-vakcinaCnytiter > 1:40

** Pre osoby s pred-vakcina¢nym tittom < 1:10 , pomer 0s6b s post-vakcinacnym titrom > 1:40a pre osoby s
pred-vakcina¢nym titrom > 1:10 , pomet osob s > Stvor-nadsobnym zvySenim medzi pred- a post-
vakcinacnym titrom

*** Geometricky priemer jednotlivych pomerov (post-/pred-vakcinacné titre)

Deti a adolescenti (0d.3 te 17 rokov):
V klinickom sku$ani bola imunogenita 21 dni po aplikacii kazdej injekcie vakciny HUMENZA podanej raz
za 21 dni hodnotend u 50 deti vo veku od 3 do 8 rokov a u 49 adolescentov vo veku od 9 do 17 rokov.
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Miera séroprotekcie, miera sérokonverzie a faktor sérokonverzie pri pouziti HI metody boli nasledovné:

Deti Adolescenti
vo veku od 3 do 8 rokov vo veku od 9 do 17 rokov
Celkovy pocet Celkovy pocet Séronegativne osoby
zaradenych osob zaradenych osob pred vakcinaciou

N= 50 N=49 N=37
21 dni po 1. davke
Miera séroprotekcie* % 100 % 100 % 100 %
[95 % CI] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Miera sérokonverzie** % 100 % 100 % 100 %
[95 % CI] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Faktor sérokonverzie*** 124 177 203
[95 % CI] [99,6; 156] [130; 241] [149; 276]
21 dni po 2. davke
Miera séroprotekcie* % 100 % 100 % 100%
[95 % CI] [92,7; 100] [92,7; 100] [9045; 100]
Miera sérokonverzie** % 100 % 100 % 100%
[95 % CI] [92,7; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Faktor sérokonverzie™** 883 527 745
[95 % CI] [745; 1046] [393; 706] [620; 895]

* Pomer 0s0b dosahujucich post-vakcinacny titer > 1:40
** Pre osoby s pred-vakcinacnym titrom < 1:10, pomer 0s6b s post-vakcina¢nym titrom > 1:40 a pre osoby s
pred-vakcinacnym titrom > 1:10, pomer 0s6b s > §tvor-nasobnym zvysenim'medzi pred- a post-vakcinacnym

titrom

*** Geometricky priemer jednotlivych pomerov (post-/pred-vakeinacné titre)

Vsetky deti vo veku od 3 do 8 rokov boli pred vakcinaciou.$eronegativne.

Deti vo veku od 6 do 35 mesiacov:

V otvorenej klinickej $ttdii boli aplikované dve poloviéné davky (0,25 ml) vakciny HUMENZA
s trojtyzditlovym odstupom 48 detom vo veku od 6 do 11 mesiacov a 48 detom vo veku od 12 do 35

mesiacov.
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Imunogenita 21 dni po podani kazdej polovi¢nej davky (0,25 ml) vakciny HUMENZA, pokial’ ide o mieru
séroprotekcie, mieru sérokonverzie a faktor sérokonverzie pri pouziti HI metody, bola nasledovna:

Deti Deti
(vo veku od 6 do 11 mesiacov) | (vo veku od 12 do 35 mesiacov)
Celkovy pocet zaradenych osob Celkovy pocet zaradenych osob
N=48 N=48
21 dni po 1. davke
Miera séroprotekcie* % 95,7 % 97,8 %
[95 % CI] [85,5; 99,5] [88,5; 99,9]
Miera sérokonverzie** % 95,7 % 97,8 %
[95 % CI] [85,5;99,5] [88.5; 99.9]
Faktor sérokonverzie*** 39,9 50,7
[95 % CI] [30,8; 51,7] [38,1; 67,4]
21 dni po 2. davke
Miera séroprotekcie* % 100 % 100 %
[95 % CI] [91,8; 100] [92,5,400]
Miera sérokonverzie** % 100 % 100,0.%
[95 % CI] [91,8; 100] [92,5;100]
Faktor sérokonverzie*** 602 543
[95 % CI] [495; 731] [441; 670]

* Pomer 0s6b dosahujtcich post-vakcinacny titer > 1:40

** Pre osoby s pred-vakcina¢nym titrom < 1:10, pomer 0s6b s post-vakcinacnym titrom > 1:40 a pre osoby s
pred-vakcinacnym titrom >1 :10, pomer 0s0b s > §tvor-ndsobnym zvyseénim medzi pred- a post-vakcinaénym
titrom

*#* Geometricky priemer jednotlivych pomerov (post-/pred-yvakcinacné titre)

Vsetky deti vo veku od 6 do 35 mesiacov boli pred vakeindeiou séronegativne.

Informacie z neklinickych skuasani

V imunologickej stadii s fretkami preukéazala vakcina)podobnu ochranu po jednej alebo dvoch davkach
pouzivanych u 'udi na zaklade makroskopiekehe vySetrenia pluc, tbytku telesnej hmotnosti (ako indikatora
ochorenia po provokacnom teste) a virusevé-loziska v plicach a hornych dychacich cestach.

Vyhodnotena bola schopnost’ ochranit’.fretky pred infekciou pl'ic po podani jednej alebo 2 davok vakciny
HUMENZA. Skupiny 7 fretiek belisvnutrosvalovo imunizované jednou davkou vakciny HUMENZA
pozivanou u l'udi (3,8 ug HA-a,celou davkou AF03) (v den 21) alebo 2-davkovou aplikaciou jednej davky
pouzivanej u l'udi s 3 tyzdilowymi odstupmi (v deii 0 a deni 21) a porovnané s kontrolnou skupinou (adjuvant
AF03 zriedeny v PBS). Styri tyzdne po podani poslednej vakciny boli fretky nainfikované provokaénou
davkou divého typu homelogneho kmena A/H1N1/Holandsko/602/20009.

Podanie jednej davkyyvakciny HUMENZA pouzivanej u l'udi vyvolalo HI titre > 80 a MN
(mikroneutralizécia) titre > 160 Specifické pre vakcina¢ny kmen u 100 % vakcinovanych zvierat a
dvojdavkova-aplika¢na schéma zna¢ne zvysila (aspon 5-nadsobné zvysenie) HI a MN titre protilatok.
Priememy,iibytok hmotnosti 20 % bol zaznamenany v kontrolnej skupine 4 dni po infikovani. Tento ubytok
hmotnosti sa znizil na < 8 % u zvierat, ktoré dostali 1 alebo 2 davky vakciny HUMENZA. Styri dni po
infikovani, v kontrolnej skupine, 34 % pl'uc bolo postihnutych a preukazovali pl'icne 1ézie spojené

s vysokymi trovitami virusovych replikacii v pl'icnom tkanive (> 4,7 TCID50/g tkaniva).

U fretiek, ktorym boli podané jedna alebo dve davky vakciny HUMENZA bolo dosiahnuté signifikantné
znizenie poSkodenia pl'ic (4 % alebo 1 % postihnutych pl'ic) a plicnych virusovych lozisk (znizenie viac
ako 4log10 ), nasledkom ¢oho bolo 86 % (6 zo 7 fretiek) alebo 100 % fretiek so ziadnym detekovatelnym
virusom v placach. Ochrana proti infekcii v plicach bola spojena s vakcinou indukovanymi HI titrami > 40,
s titrom, ktory sa u I'udi spaja s ochranou pred sezénnou chripkou. Virusové vzorky boli vyhodnotené
meranim virusovych replikacii na vyteroch z nosa a hrdla a vysledky preukazali, ze HUMENZA bola
konzistentne schopna znizit’ virusové lozisko v hornych dychacich cestach.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatel'né.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Dostupné neklinické udaje ziskané pomocou vakciny HUMENZA, alebo s rovnakou vakcinou, ale s inym
kmenom (A/H5NT1), neodhalili na zdklade obvyklych stadii toxicity po opakovanom podavani, Stadii
reprodukénej a vyvojovej toxicity a investigativnej pneumopatologickej §tadii Ziadne osobitné riziko pre
Pudi.

Opakované injek¢né podania vakciny vyvolali stredne zdvazné lokalne zapaly u kralikov a nevyvolali
zhorSenie zapalu pl'ic u opic po ich vystaveni parenteralnemu pdésobeniu divokého typu virusu. U kealikov,
ktorym bola podana vakcina alebo len samotny adjuvant AF03, sa pri ddvkach vyssich, nez st ur€enépre
¢loveka, preukazalo mierne zvySenie apoptozy / nekrozy v lachrymalnom tkanive. Pri ockovani‘samic
kralikov pred parenim a pocas gravidity sa nepreukazal ziadny vplyv na embryofetalny vyyoj

Adjuvant AF03 nebol mutagénny ani klastogénny a v rdmeci $tadie toxicity po opakdvanom podéavani vyvolal
prechodné zapalové zmeny (u potkanov a kralikov). Stadie reprodukénej a vyvojoyejitoxicity uskutoénené
na potkanoch a kralikoch s adjuvantom AF03 nepreukdzali ziadny vplyv na plodiost’samic, graviditu,
embryofetalny vyvoj ani ranny postnatalny vyvoj.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Injekcna liekovka s antigénom:
Tiomersal

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekciu

Injekcna liekovka s adjuvantom:

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekciu

Pre adjuvant, pozsi Cast’ 2.

6.2 «Inkompatibility

Nevykonali sa stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

6 mesiacov.

Po zmieSani sa ma vakcina HUMENZA uchovavat v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C) a ma sa pouzit’ do
24 hodin.

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
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Podmienky na uchovévanie po otvoreni, pozri ¢ast’ 6.3.
Uchovavajte injekéné lickovky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jedno balenie obsahuje:

- Jedno balenie s 10 injek¢nymi liekovkami (sklo typu I) s 1,5 ml suspenzie (antigén) so zatkou
(chlorobutyl)

- Jedno balenie s 10 injek¢énymi liekovkami (sklo typu I) so 4,5 ml emulzie (adjuvant) so zatkou
(chlorobutyl)

Pocet davok po zamieSani obsahu injekénej lieckovky s antigénom do injekénej liekovky s adjuvantom: 10
davok po 0,5 ml.

6.6 Speciialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vakcina HUMENZA sa skladé z 2 samostatnych injekénych liekoviek:
- jedna injekénd liekovka obsahuje antigén (suspenziu)
- jedna injek¢na liekovka obsahuje adjuvant (emulziu)

Pred pouzitim sa tieto dve zlozky maji zmiesat’.

Névod na zmieSanie vakciny:

1. Pred nepripravenym zmieSanim musia uvedené dve injekénéylickovky (antigén a adjuvant)
nadobudnit izbov teplotu a treba ich opatrne ota¢at’ medzi.dlafiami a je potrebné ich vizualne
skontrolovat’, ¢i neobsahuju ¢iastocky cudzej latky a/aleboyriemaji nezvycajny fyzikalny vzhlad.
V pripade, Ze sa nieCo také spozoruje (vratane gumoyyehCiastociek zo zatky), je potrebné vakcinu

zlikvidovat’.

2. Vakcina sa zmieSa tak, Ze sa cely obsah injekéngejdiekovky s antigénom sa natiahne do sterilne;j
injek¢nej striekacky s injekénou ihlou a pridd sa ‘do injek¢nej liekovky s adjuvantom.

3. Po pridani antigénu do adjuvantu sa m4 zmes'@patrne pretriast najmenej 5 kruzivymi pohybmi. Po

zmieSani je vakcina biela nepriehl'adna‘emnlzia.

4. Objem vakciny HUMENZA po zmiesani je najmenej 6 ml a poskytuje viacero davok (viacdavkova
liekovka). Pre podanie davky, pozri odporucané davkovanie a spdsob podavania v Casti 4.2.

5. Po zmieSani sa vakcina HUMENZA sa méa uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C) (nikdy
neuloZte do mrazni¢ky) a méa sa pouzit’ do 24 hodin.

6. S cielom zabezpecit sledovanie a v€asnu likvidaciu €iastocne pouzitych injekénych liekoviek,
odportacame, aby ste ¢itatelne vyznacili datum a hodinu zmieSania na injek¢énu lickovku s adjuvantom.

Navod na aplikaciu vakciny:

1. Pred aplikéciou musi vakcina nadobudnut’ izbovu teplotu, injek¢énu liekovku opatrne otacajte medzi
obidvomij dlanami (nie dlhSie nez 5 mintt).

2. Pred kazdeu aplikaciou je potrebné kazdu viacdavkovu injekéntl liekovku opatrne pretriast’ najmenej 5
krdzivymi pohybmi.

3. Obsah viacdavkovej injek¢nej lieckovky ako aj obsah injek¢nej striekacky po natiahnuti sa ma vizualne

skentrolovat’. Vakcina ma vzhlad bielej nepriehl'adnej emulzie. Ak sa vzhl'ad odliSuje od tohto popisu
a/alebo ak sa spozoruju Ciastocky nejakej cudzej latky (vratane kaucukovych Ciastociek zo zatky) je
potrebné vakcinu zlikvidovat’.

4. Kazda 0,5 ml davka vakciny alebo 0,25 ml (polovi¢na davka) davka sa musi natiahnut’ pomocou novej
sterilnej injek¢nej striekacky a podat’ intramuskularne.

Ciasto¢ne pouzitd viacdavkova injekéna lickovka sa ma okamzite zlikvidovat’ v nasledujtcich pripadoch:
- Sterilné natiahnutie davky sa nevykonalo presne podl'a pokynov.

- Existuje podozrenie na kontamindciu obsahu ¢iastocne pouzitej injekcnej liekovky.

- Existuje viditeny dokaz o kontamindcii (napriklad zmena vzhl'adu).
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Za ucelom moznosti vysledovat’ produkt, ktory bol podany kazdej ockovanej osobe sa ma zaznamenat’ nazov
vakciny a ¢isla Sarzi pouzitim nalepiek, ktoré si v baleni na injek¢énych liekovkach s antigénom a
adjuvantom.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v stilade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur

F-69007 Lyon
Franctzsko

8. REGISTRACNE CISLO

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j strankesEurdpskej liekovej agentury
(http://www.ema.europa.cu).
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PRILOHA II
VYROBCOVIA BIO,LOGICKEHO LIECIVA A DRZITELIA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOQVEDNI ZA UVOINENIE
SARZE
PODMIENKY REGISTRACIE

OSOBITNE POVINNOSTI, KTpRE MUSI SPLNIT DRZITEL
ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITELIA POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieCiva

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francuzsko

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francuzsko

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol’nenie Sarze

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Franctzsko

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francuzsko

Tlacena pisomna informéacia pre pouzivatel'ov liekd musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu zodpovedného
za uvolnenie prislusne;j Sarze.

B. PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA, KTORE SA
VZTAHUJU NA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lckarsky predpis.

HUMENZA sa moze uviest’ na trh len vtedy, ked’ existuje oficialne vyhlasenie SZO/EU o chripkovej
pandémii, pod podmienkou, ze drzitel' rozhodnutia o registracii pre HUMENZA nalezite zohl'adni oficialne
vyhlaseny pandemicky kmen.

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHZCADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU

o Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh sa dohodne s ¢lenskymi $tatmi na opatreniach ul’ah¢ujtcich
identifikaciu a sledovatelnost’ A/HIN1 pandemickej ockovacej latky aplikovanej kazdému pacientovi,
za uc¢elom minimalizovania lie¢ebnych omylov a pomoci pacientom a poskytovatelom zdravotnickej
starostlivosti hlasit’ neziaduce reakcie. To moze zahinat’ zabezpecenia kazdého balenia o¢kovacej latky
nalepkou s drzitel'om povolenia na uvedenie lieku na trh s ndzvom lieku a ¢islom Sarze.

. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh sa dohodne s ¢lenskymi $tatmi na mechanizmoch
umoznujicim pacientovi a poskytovatelom zdravotnickej starostlivosti, aby mali pravidelny pristup k
aktualizovanym informaciam tykajicich sa HUMENZA.
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o Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh sa dohodne s ¢lenskymi $tatmi na poskytnuti cielenej
komunikécie poskytovatel'om zdravotnickej starostlivosti, ktorym sa adresuje nasledovné:

. Spravny sposob pripravy oc¢kovacej latky pred podanim.

. Neziaduce udalosti uprednostnené pri hlaseni, t.j. smrtel'né a zivot ohrozujlice neziaduce reakcie,
neocakavané zavazné neziaduce reakcie, neziaduce pripady osobitného zaujmu (Adverse Events
of Special Interest; AESI).

o Minimalna Cast’ tidajov sa v individualnych pripadoch hlasenia bezpecnosti prenesie, za ucelom
ulahéenia zhodnotenia a identifikacie ockovacej latky aplikovanej kazdému jedincovi, vratane
nazvu, vyrobcu ockovacej latky a ¢isla Sarze.

o Ak sa zaviedol $pecificky oznamovaci systém, ako hlasit’ neziaduce reakcie.

o DALSIE PODMIENKY

Oficidlne uvolnenie Sarze: podla ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES v zneni neskorSich predpisoy, vykona
oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo laboratérium uréené na tento ucel.

System dohladu nad liekmi

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh musi zabezpecit’ zavedenie systému dohladus-nad liekmi, ako je
opisané vo verzii 10.0 predlozenej v ramci modulu 1.8.1 Ziadosti o vydanie povoleniama uvedenie lieku na
trh, ako aj jeho fungovanie pred uvedenim lieku na trh a v Case, ked’ uz je uvedenyina‘trh.

Predkladanie PSURu pocas chripkovej pandémie:

Pocas pandemickej situacie nebude frekvencia predkladania periodieky aktualizovanych sprav o bezpeénosti
stanovend v ¢lanku 24 Nariadenia (ES) ¢. 726/2004 postacujicana’sledovanie bezpecnosti pandemicke;j
ockovacej latky, pri ktorej sa ocakavaju vysoké hladiny expozicie'v priebehu kratkej ¢asovej doby. Takato
rovnovahu medzi rizikom a prinosom v pandémii. V¢asgna analyza kumulativnych informacii o bezpec¢nosti,
na zaklade rozsahu expozicie, bude rozhodujica pre regulacné rozhodnutia a ochranu populacie, ktora ma
byt oc¢kovana. Drzitel povolenia na uvedenie lieka\natrh bude raz mesacne predkladat’ zjednodusené
periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti Si¢asovym prehl'adom, formatom a obsahom, ako je
definované v dokumente ,,CHMP Recommendations for the Pharmacovigilance Plan as a part of the Risk
Management Plan* (Odporucania CHMP-tykajtce sa planu dohl'adu nad liekmi ako sti¢ast’ Planu riadenia
rizik), ktory sa podava so ziadost'ou o-registraciu pre ockovaciu latku proti pandemickej chripke
(EMA/359381/2009), a ich akiikelveknaslednu aktualizaciu.

Plan riadenia rizik

Drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh sa zaviazuje uskuto¢novat stidie a dodato¢né aktivity

v ramci dohl'adu nad liekmi, ktoré st podrobne opisané v plane dohl’'adu nad liekmi tak, ako boli
dohodnuté vo verzii 7.0\planu riadenia rizik (RMP) predlozeného v ramci modulu 1.8.2. Ziadosti

o vydanie povolenia-na uvedenie lieku na trh Ziadosti a v rdmci vSetkych d’al§ich aktualizacii planu
riadenia rizik odsthlaseného vyborom CHMP.
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C. OSOBITNE POVINNOSTI, KTORE MUSI SPLNIT DRZITEL, ROZHODNUTIA O

REGISTRACII

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona v stanovenom termine nasledujici program studii, ktorych vysledky
budu tvorit’ zaklad kazdorocného prehodnotenia prinosu a rizika.

Klinické Nezavisle od stadie o skupinovej bezpecnosti (9 000 0s6b) sa Zacatie stadie do
drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh zavédzuje uskuto¢nit’ | jula 2010
post-licencnu vyhladovi klinicka $tadiu o bezpecnosti
(N=3 000 0s06b vo veku od 6 mesiacov).

Plan riadenia rizik (RMP) sa bude aktualizovat’ tak, aby
reflektoval tto $tadiu do 15 kalendarnych dni od prijatia
posudku.

Dohrad nad liekmi Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh sa zaviazuje Vyhladova
aktualizovat’ protokol z pozorovacej Studie na vySetrenie aktualizacia
autoprotilatok u tych pacientov, u ktorych sa po Stadii vyskytnu 3 protokolu
zrakové alebo o¢né reakcie. o0 skupinovej

bezpecnosti sa ma
odovzdat’ do
jedného tyzdna od
rozhodnutia
Komisie o udeleni
povolenia na
uvedenie lieku na
trh.

Dohl'ad nad liekmi Drzitel’ povolenia na uvedenie licku/naitrh sa zavédzuje Vysledky sa
odovzdat tidaje z registra tehotenstiey ako je popisané v RMP. | poskytni formou

zjednodusenej
spravy PSUR.

Dohrlad nad liekmi Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh odovzda vysledky Predbezné
vyhladovej stadie osskupinovej bezpecnosti u aspon 9 000 a konecné
pacientov z roznyehwekovych skupin, vratene os6b vysledky sa
s poruchami imunity, v sulade s protokolom odovzdanym spolu | odovzdaju
s Planom riadenia rizik. v stlade

s protokolom.

Dohrad nad liekmi Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh sa zaviazuje v ramci | Vyhl'adova
vyhladovej studie o skupinovej bezpecnosti predlozit’ plan aktualizacia
uréenia zdrojov na ziskanie bezpe¢nostnych tidajov protokolu
o0 pacientoch s poruchami imunity. o skupinovej

bezpecnosti sa ma
odovzdat’ do
jedného tyzdna od
rozhodnutia
Komisie o udeleni
povolenia na
uvedenie lieku na
trh.

Dohl'ad nad liekmi Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh odovzda vysledky Predbezné
sledovacej stadie GBS. a kone¢né

vysledky sa
odovzdaju
v sulade

s protokolom.
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PRILOHA III ;*\O

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFOR@ PRE POUZIVATELOV
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE 1 BALENIE S 10 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI SO
SUSPENZIOU(ANTIGEN) A 1 BALENIE S 10 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI S EMULZIOU
(ADJUVANT)

1. NAZOV LIEKU

HUMENZA suspenzia a emulzia na injek¢énu emulziu
Vakcina proti pandemickej chripke (HIN1) (Stiepeny virion, inaktivovand, s adjuvantom)

2. LIECIVO

Po zmieSani 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Inaktivovany Stiepeny virus chripky*, obsahujici antigén ekvivalentny:
A/California/7/2009 (HIN1)-variant (NYMC X-179A).....ccccooiiiviiiiieeieeeeeeeere i 3,8 mikrogramu**

* rozmnozeny vo vajciach
** hemaglutinin

AFO03 adjuvant obsahuje skvalén, sorbitanoleat, cetostearomakrogel aunanitol

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

tiomersal

chlorid sodny

chlorid draselny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodnéhe
dihydrogefosfore¢nan draselny

voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA-A OBSAH

Suspenzia a emulzia na injeként emulziu
10 injekénych liekowviek so suspenziou (antigén)
10 injekénychMiekoviek s emulziou (adjuvant)

Pocet'davok po zamiesani obsahu injekénej liekovky s antigénom do injekénej liekovky s adjuvantom: 10
davok po’0,5 ml.

5. SPOSOB A CESTY PODANIA

Vnutrosvalové pouzitie
Pred pouzitim pretrepte.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

22



6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

PRED POUZITIM ZAMIESAJTE ANTIGEN DO LIEKOVKY S ADJUVANTOM

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injekéné liekovky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetloms:
Po zmieSani uchovévajte v chladnicke a pouzite do 24 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO YHODNE

Zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon — Francuzsko

| 12.  REGISTRACNEGISLO

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
10 INJEKCNYCH LIEKOVIEK SO SUSPENZIOU (ANTIGEN)

1. NAZOV LIEKU

Antigén pre vakcinu HUMENZA injek¢na suspenzia
Vakcina proti pandemickej chripke (HIN1)

2.  LIECIVO

Inaktivovany Stiepeny virus chripky*, obsahujlci antigén ekvivalentny:

A/California/7/2009 (HIN1) - variant (NYMC X-179A)....ccccvirieiienienieniesiesieesieeseeeneeess e B 30 ug**

* rozmnozeny vo vajciach
** hemaglutinin

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocneé latky: tiomersal, chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrashydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogefosfore¢nan draselny a voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia.
10 injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTY PODANIA

Vnutrosvalové pouzitie.
Pred pouZitim si precitajte pisemnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UROZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADUDPETI

Uchovavajte'mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

PRED POUZITIM ZAMIESAJTE DO LIEKOVKY S ADJUVANTOM

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injekcné liekovky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Francuzsko

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU, VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
10 INJEKCNYCH LIEKOVIEK S EMULZIOU (ADJUVANT)

1. NAZOV LIEKU

Adjuvant pre vakcinu HUMENZA injek¢na emulzia

2. LIECIVA

AFO03 adjuvant obsahuje skvalén (33 mg), sorbitanoleat (4,9 mg), cetostearomakrogol (6,3 mg), manitol (6,1
mg) v 1 ml

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanusedncho,
dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢énd emulzia
10 injek¢nych liekoviek
Po zmie$ani: 10 davok po 0,5 ml v injek¢nej lickovke.

5.  SPOSOB A CESTY PODANIA

Vnutrosvalové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7. INESPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

PRED POQUZITIM ZMIESAJTE S ANTIGENOM

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injekcné liekovky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Po zmieSani: pouzite do 24 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v stlade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V.BRATLLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA SO SUSPENZIOU (ANTIGEN)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Antigén pre vakcinu HUMENZA
Vakcina proti pandemickej chripke (HIN1)

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim zamieSajte do injekcnej liekovky s adjuvantom.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCHALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5 ml

6. INE

Sanofi Pasteur
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA S EMULZIOU (ADJUVANT)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Adjuvant pre vakcinu HUMENZA injek¢na emulzia
M

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

4,5 ml
Po zmiesani s antigénom: 10 davok po 0,5 ml

6. INE

Sanofi Pasteur
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

HUMENZA, suspenzia a emulzia na injek¢énu emulziu
Vakcina proti pandemickej chripke (HINT1) (Stiepeny viridn, inaktivovana, s adjuvantom)

Pre najnovsie informacie si prezrite internetové stranky Europskej liekovej agentury:
http://www.ema.europa.eu/.

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu skor, ako dostanete tuto vakcinu.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

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

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajSiesucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim;svejmu
lekarovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov sa dozviete:
Co je HUMENZA a na ¢o sa pouZiva

Skor ako pouzijete vakcinu HUMENZA

Ako pouzivat’ vakcinu HUMENZA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ vakcinu HUMENZA

Dalsie informacie

A

1. CO JE HUMENZA A NA CO SA POUZiVA
HUMENZA je vakcina na prevenciu pred pandemickou chripkou.

Pandemicka chripka je druh chripky, ktora sa.vyskytuje raz za niekol’ko desatroci a rychlo sa rozsiruje po
celom svete. Priznaky pandemickej chripkyssit podobné ako v pripade beznej chripky, ale mozu byt
zavaznejsie.

Po podani vakciny imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) jedinca vytvori vlastni ochranu
(protilatky) pred ochorenim. Ziadna zo zloziek vakciny neméze sposobit’ chripku.

2.  SKOR AKO POUZIJETE VAKCINU HUMENZA

NepouZzivajte yakcinu HUMENZA:

- ak sa u, Vé&s'minulosti vyskytla ndhla zivot ohrozujuca alergicka reakcia na ktorukoI'vek zo zloziek
vakciny HUMENZA (tieto st uvedené na konci pisomnej informacie pre pouzivatel'ov) alebo na
ktorukol'vek z nasledujucich zloziek, ktoré mézu byt pritomné v stopovych mnozstvach: ovalbumin,
vajecna a kuracia bielkovina, neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd. Medzi priznaky alergickej reakcie
moZu patrit’ svrbiva kozna vyrazka, dychavi¢nost’ a opuch tvare alebo jazyka. AvSak, v pandemicke;j
situacii méze byt pre Vas o¢kovanie vhodné za predpokladu, ze v pripade alergickej reakcie bude
okamzite k dispozicii vhodna medikamentdzna liecba.

Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry skor, ako dostanete vakcinu.
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Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani vakciny HUMENZA:

- ak ste mali aktkol'vek int alergicku reakciu, okrem nahlej zivot ohrozujicej reakcie, na
ktorukoI'vekzlozku obsiahnuti vo vakcine, na tiomersal, ovalbumin, vajecnu a kuraciu bielkovinu,
neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd (pozri ¢ast’ 6. Dalsie informacie).

- ak mate zavaznt infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa Vas tyka tato situacia, oCkovanie sa
obvykle odlozi dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepsie. Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by nemala
byt problémom, ale V4§ lekar Vam povie, ¢i napriek tomu mozete byt ockovany vakcinou
HUMENZA.

- ak podstupujete krvné vysetrenie, ktoré ma odhalit’ pritomnost’ infekcie sposobenej uréitymi virusmi.
V priebehu niekol’kych prvych tyzdiov po ockovani vakcinou HUMENZA nemusia byt vysledky
tohto vySetrenia spravne. Povedzte lekarovi, ktory si vyziadal tieto vySetrenia, ze ste boli nedavno
ockovany vakcinou HUMENZA.

- tak ako v pripade inych vakcin, ani vakcina HUMENZA nemusi Gplne chréanit’ vSetky ockované
osoby.

Vo vietkych uvedenych pripadoch INFORMUITE SVOJHO LEKARA ALEBO ZDRAVQTNU SESTRU,
pretoZze ockovanie sa nemusi odportucat’ alebo ho bude potrebné odlozit’.

Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak mate problémy s krvacanim, alebo sa u vas I'ahko
vytvoria modriny.

Deti vo veku do 6 mesiacov:
U deti vo veku do 6 mesiacov sa neodporuca ockovat’ vakcinou HUMENZA.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte in€ lieky, vfatafie liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, alebo Vam bola podana ina ockovacia latkajoznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Nie st k dispozicii ziadne informacie o podavani vakeiny HUMENZA s inymi vakcinami.
Ak je to vSak nevyhnutné, vakciny sa maju aplikovat do rozdielnych koncatin. Majte na paméti, ze v
takomto pripade mozu byt vedlajsie u¢inky ifitenzivnejsie.

Tehotenstvo a dojcenie
Povedzte svojmu lekarovi, ze ste tehotna, myslite si, Ze mozete byt tehotnd, planujete otehotniet’ alebo ak
doj¢ite. Mali by ste prediskutovat’so svojim lekarom, ¢i Vam bude podana vakcina HUMENZA.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Niektoré z ucinkov uvedenyeh v Casti 4 ,,Mozné vedlajsie G¢inky* mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie-o niektorych zlozkach vakciny HUMENZA
Tento liek obsahuje tiomersal ako konzervacnu latku a je mozné, ze sa u Vas vyskytne alergicka reakcia.
Povedzte svojmu lekarovi, ak trpite akymikol'vek zndmymi alergiami.

3. AKO POUZIVAT VAKCINU HUMENZA

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam aplikuji vakecinu v stilade s oficialnymi odporuceniami.

Vakcina sa injekéne podava do svalu, pokial’ mozno do ramena alebo do prednej strany stehna (v zavislosti
od svalovej hmoty).

Deti vo veku od 3 rokov, adolescenti a dospeli do veku 60 rokov:

Podava sa jedna 0,5 ml davka vakciny.

Klinické tdaje nasvedcuju, Ze jedna davka moze byt postacujuca.

Ak sa poda druha davka, medzi prvou a druhou davkou by mal byt interval najmenej tri tyzdne.
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Dospeli vo veku nad 60 rokov:
Podava sa jedna 0,5 ml davka vakciny.
Druhé davka vakciny sa ma podat’ po uplynuti najmenej 3 tyzdnov.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 3 rokov:
Podava sa jedna polovicna 0,25 ml davka vakciny.
Ak sa podava druha 0,25 ml davka, treba ju podat’ najmenej tri tyZdne po prvej davke.

Deti vo veku do 6 mesiacov:
Ockovanie sa momentalne pre tuto vekovu skupinu neodporuca.

Ked’ sa ako prva davka podala vakcina HUMENZA, odportca sa, aby sa na celu ockovaciu schémupouzila
vakcina HUMENZA (a nie ina vakcina proti HIN1)

4. MOZNE VEDIAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj HUMENZA méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa néprejavia u kazdého.

Po o¢kovani sa m6zu vyskytnat’ alergické reakcie, ktoré v zriedkavych pripadoch*vedu k Soku. Lekari st si
vedomi tejto moznosti a pre takéto pripady maju k dispozicii pohotovostninliecbu.

Frekvencia vyskytu nizSie uvedenych moznych vedl'ajSich u€inkovyje definovana pomocou nasledujtcej
konvencie:

Vel'mi Casté (postihuju viac nez 1 pouzivatel'a z 10),

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

Menej ¢asté (postihuji 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000),
Zriedkavé (postihujt 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000);

Vel'mi zriedkavé (postihuji menej nez 1 pouzivatel'az 10 000).

V priebehu klinického sktisania u dospelych a starSich 0sob s vakcinou HUMENZA sa zistili nizSie uvedené
vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi Casté: bolest’ hlavy, bolest’ svalov, bolest’ v mieste vpichu injekcie.

Casté: celkovy pocit choroby, triadkaghora¢ka. V mieste vpichu injekcie: zatvrdnutie, séervenanie, opuch,
modrina.

V priebehu klinickych sktisani u deti a adolescentov s vakcinou HUMENZA sa zistili nizsie uvedené
vedl'ajSie ucinky.

Adolescenti vo vekm od 9 do 17 rokov:

Vel'mi Casté: bolest-hlavy, celkovy pocit choroby, bolest’ svalov, triaska. V mieste vpichu injekcie: bolest’,
sCervenanie, opueh, zatvrdnutie.

Casté: horticka, bolest’ hrdla,, modrina v mieste vpichu injekcie.

Deti vo weku od 3 do 8 rokov:

Vel'mi casté: celkovy pocit choroby, bolest’ svalov, bolest’ hlavy, triaska, horacka. V mieste vpichu injekcie:
bolest, zacervenanie, opuch, modrina, zatvrdnutie.

Casté: teplo v mieste injekcie.
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Deti vo veku od 24 do 35 mesiacov:

Vel'mi Casté: celkovy pocit choroby, bolest’ svalov, triaska, horic¢ka. V mieste vpichu injekcie: bolest,
zacervenanie, zatvrdnutie, opuch.

Casté: modrina v mieste vpichu, bolest’ hlavy, kasel’.

Deti vo veku od 12 do 23 mesiacov:

Vel'mi Casté: strata chuti do jedla, podrazdenost, ospalost’, horucka, nezvycajny plac. V mieste vpichu
injekcie: bolest, zacervenanie, zatvrdnutie, opuch.

Casté: modrina v mieste vpichu, vracanie, kagel.

Deti vo veku od 6 do 11 mesiacov:

Vel'mi Casté: podrazdenost, nezvycajny plac, strata chuti do jedla, ospalost’, vracanie. V mieste vpichu
injekcie: bolest’, zaCervenanie, zatvrdnutie, opuch.

Casté: v mieste vpichu injekcie modrina, hnacka.

U vsetkych vekovych skupin tieto vedl'ajsie i¢inky obyc¢ajne ustlpili samovolne, do 1 az 3rdniod ich
prepuknutia.

Nizsie uvedené vedlajsie Ui¢inky sa vyskytli v priebehu niekol’ko dni alebo tyzdioy pe ‘ockovani vakcinami
podavanymi pravidelne kazdy rok na prevenciu chripky. Tieto vedl'ajSie ucinky/Sa mozu vyskytnut aj pri
vakcine HUMENZA.

Velmi zriedkavé:

- Reakcie koze, ktoré sa mozu rozsirit’ na celé telo vratanie svrbenta, (pruritus, zihl'avka), vyrazky.

- Vedlajsie t€inky suvisiace s centralnym nervovym systémomn:

o Bolest’ lokalizovana pozdiz nervovej drahy (neuralgid);

o Odlisné vnimanie dotyku, bolesti, tepla a chladu (parestézia),

. Kice suvisiace s horickou,

. Neurologické poruchy, ktoré moézu sposobitsstrnutie krku, zmétenost, znecitlivenie, bolest’ a

slabost’ v konc¢atinach, stratu rovnovahy,'stratu reflexov, paralyzu Casti tela alebo celého tela
(encefalomyelitida, neuritida, Guillainov-Barrého syndrom).

- Docasné znizenie poctu urcitého druhu Castic wkrvi nazyvanych krvné dosticky — ich nizky pocet
mozZe sposobit’ nadmerny vyskyt podliatinalebo krvacanie (prechodna trombocytopénia), docasny
opuchu zliaz na krku, v podpazusialebo slabinach (prechodna lymfadenopatia).

- Alergické reakcie:

. V zriedkavych pripadoehweduce k Soku (zlyhaniu obehového systému, ktory zachovava
dostato¢ny prietok kevik/jednotlivym organom, ¢o vyzaduje podanie lekarskej prvej pomoci).
. Vréatane opuchov-najcastejsie sa vyskytujucich v oblasti hlavy a krku, vratane tvare, pier, jazyka,

hrdla alebo inych.¢asti tela (angioedém) vo vel'mi zriedkavych pripadoch.
- Zapal ciev (vaskulitida), ktory moze viest’ k vyrazkam na kozi a vo vel'mi zriedkavych pripadoch aj
k docasnym problémom s oblickami.

Ak sa u Vas yyskytiie ktorékol'vek z tychto vedlajsich uc¢inkov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti¢inky, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

5. AKO UCHOVAVAT VAKCINU HUMENZA

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Pred zmieSanim vakciny:

Nepouzivajte antigén (suspenziu) a adjuvant (emulziu) po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a
Stitku po EXP. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.
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Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injekénu liekovku v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po zmie$ani vakciny:

Vakcina HUMENZA sa musi uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C) a musi sa pouzit’ do 24 hodin.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co HUMENZA obsahuje

Vakcina HUMENZA sa sklada z dvoch injekénych liekoviek: jedna injekEnd liekovka obsahuje antigén
(suspenziu) a druhd injek¢na liekovka obsahuje adjuvant (emulziu), ktoré sa pred pouzitim musia zmiesat’.

Po zmiesani:

- Liedivo:

Inaktivovany Stiepeny virus chripky*, obsahujici antigén ekvivalentny:

A/California/7/2009 (HIN1) - variant (NYMC X-179A)....ccoevvenvepr e @ N, 3,8 mikrogramu**
na 0,5 ml davku

* rozmnozeny vo vajciach

** yyjadreny v mikrogramoch hemaglutininu

Tato vakcina spiiia odporaganie SZO a rozhodnutie EU pre, pandémiu.

- Adjuvant:
Adjuvant (AF03) obsahuje skvalén (12,4 miligramu); sorbitanoleat (1,9 miligramu), cetostearomakrogol (2,4

miligramu) a manitol (2,3 miligramu) na jedn,0,5 ml davku.

- Dalsie zlozky:

Dalsimi zlozkami su: tiomersal (14 ,3(mikrogramu na jednu 0,5 ml davku), chlorid sodny, chlorid draselny,
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda na injekciu.

Ako vyzera HUMENZA a obsah balenia

Jedno balenie obsahuje;

- Jedno balenie obsahujuce 10 injekénych liekoviek s 1,5 ml suspenzie (antigén).

- Jedno balenie.obsahujuce 10 injekénych liekoviek so 4,5 ml emulzie (adjuvant).

Antigén je bezfarebna, ¢ira az opalizujica suspenzia.
Adjuvant je\biela nepriehladna emulzia.

Po zamieSani obsahu injekcnej liekovky s antigénom do obsahu injekénej liekovky s adjuvantom je vakcina
HUMENZA injek¢nou emulziou vo viacdavkovej injekénej liekovke obsahujucej 10 davok po 0,5 ml.
Emulzia je biela a opaleskujuca.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

Sanofi Pasteur SA — 2, avenue Pont Pasteur — F-69007 Lyon, Francuzsko
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Vyrobca

Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, F-27100 Val-de-Reuil, Franctizsko

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux, 1541 avenue Marcel Mérieux, F-69280 Marcy 1’Etoile, Franctuzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Boarapus
Sanofi Pasteur Bulgaria
Ten.: +359 2 980 08 33

Ceska republika
Sanofi-aventis, s.r.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= A.E.
TnA: +30.210.8009111

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

Francuzsko
Sanofi PasteursMSD SNC
Tél: +334.37.28.40.00

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

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 MSB.
Tel: +31.23.567.96.00

Norge
SanofiPasteur 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

Sanofi Aventis Pharma, divizia vakciny

Tel.: +421 2 33 100 100
Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30
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Kvnpog Sverige

I'. A. Zropdne & Zio Ato. Sanofi Pasteur MSD
TnA.: +357 -22 76 62 76 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 5 2730967

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}

Vakcine HUMENZA bolo udelené ,,schvalenie s podmienkou*.

To znamen4, Ze sa oakavaju d’alSie dopliiujice informacie tykajuce sa tohto lieku.

Europska liekova agentara bude posudzovat’ nové informacie o lieku a podl'a potreby,aktualizovat’ tuto
pisomnu informaciu.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eutépskej lickovej agentury
http://www.ema.europa.eu

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekdrov a zdravotnicKych pracovnikov:
Tak ako v pripade vSetkych injekéne podavanych vakcin, mabyt vzdy k dispozicii vhodné lekarske osetrenie
a dohl'ad pre pripad vzniku zriedkavej anafylaktickej reakeic'po podani vakciny.

Vakcina HUMENZA sa sklada z 2 samostatnych igjekénych liekoviek:
- jedna injek¢na liekovka obsahuje antigén,(suspenziu)

- jedna injek¢na liekovka obsahuje adjuvant)(emulziu)

Pred pouzitim sa tieto dve zlozky maju zmiesat’.

Névod na zmiesanie vakciny:

1. Pred nepripravenym zmie$anim musia uvedené dve injek¢éné liekovky (antigén a adjuvant)
nadobudnut izbov teplotu a treba ich opatrne otacat’ medzi dlanami; a je potrebné ich vizualne
skontrolovat’, ¢i neobsahuju ¢iastoCky cudzej latky a/alebo nemaju nezvycajny fyzikalny vzhlad.
V pripade Ze sa nie¢o-také spozoruje (vratane gumovych ¢iastoCiek zo zatky), je potrebné vakcinu

zlikvidovat’.

2. Vakcina sa zmiesa tak, Ze sa cely obsah injekcnej liekovky s antigénom natiahne do sterilnej injek¢nej
strickacky s injek¢nou ihlou a prida sa do injekcnej liekovky s adjuvantom.

3. Po pridani=antigénu do adjuvantu sa ma zmes opatrne pretriast’ najmenej 5 krazivymi pohybmi; Po

zmieSani je vakcina biela nepriehl'adna emulzia.

4, Objem vakciny HUMENZA po zmiesani je najmenej 6 ml a poskytuje viacero ddvok (viacdavkova
liekovka). Pre podanie davky, pozri odporucané davkovanie a spdsob podavania v ¢asti 3. Ako
pouzivat vakcinu HUMENZA

5. Po zmieSani sa vakcina HUMENZA mé uchovavat’ v chladnicke (2°C — 8°C) (nikdy neulozte do
mraznicky) a pouzit’ do 24 hodin.

6. S ciel'om zabezpecit' sledovanie a v€asnu likvidaciu €iastocne pouzitych injekénych liekoviek,
odporticame, aby ste Citatene vyznacili datum a hodinu zmieSania na injek¢nu liekovku s adjuvantom.

Navod na aplikaciu vakciny:

1. Pred aplikaciou musi vakcina nadobudnut’ izbovu teplotu, injekénu liekovku opatrne otacajte medzi
obidvomi dlafiami (nie dlhsie nez 5 mintt).

2. Pred kazdou aplikaciou je potrebné kazdu viacdavkovu injekénu liekovku opatrne pretriast’ najmenej 5
kruzivymi pohybmi.
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3. Obsah viacdavkovej injek¢nej lieckovky ako aj obsah injek¢nej striekacky po natiahnuti sa ma vizualne
skontrolovat’. Vakcina ma vzhl'ad bielej nepriehl'adnej emulzie. Ak sa vzhl'ad odliSuje od tohto popisu
a/alebo ak sa spozoruju Ciastoc¢ky cudzej latky (vratane kaucukovych ¢iastociek zo zatky) je potrebné
vakcinu zlikvidovat.

4. Kazda 0,5ml davka vakciny alebo 0,25 ml davka (polovi¢na davka) sa musi natiahnut’ pomocou novej
sterilnej injek¢nej striekacky a podat’ intramuskularne.

Vakcina HUMENZA sa nesmie za ziadnych okolnosti podavat’ do cievy.

Ciastoéne pouzita viacdavkova injekénd liekovka sa ma okamzite zlikvidovat’ v nasledujticich pripadoch:
- Sterilné natiahnutie davky sa nevykonalo presne podl'a pokynov.

- Existuje podozrenie na kontaminaciu obsahu ¢iasto¢ne pouzitej injekénej liekovky.

- Existuje viditeI'ny dokaz o kontaminécii (napriklad zmena vzhladu).

Za G¢elom moznosti vysledovat’ produkt, ktory bol podany kazdej o¢kovanej osobe sa ma zaznamenat’ —
v papierovej alebo elektronickej dokumentacii — nazov vakciny a Cisla $arzi pouzitim nalepick, ktoré su
v baleni na injek¢nych liekovkéch s antigénom a adjuvantom.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku ma byt zlikvidovany v stlade s narodhymi poziadavkami.
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