B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO

HUMENZA suspenzija in emulzija za emulzijo za injiciranje
cepivo proti pandemski gripi (HINT1) (delci viriona, inaktivirani, z adjuvansom)

Preden prejmete to cepivo, natan¢no preberite navodilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali z medicinsko sestro.

- Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

Navodilo vsebuje:

Kaj je cepivo HUMENZA in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste cepljeni s cepivom HUMENZA
Kako se daje cepivo HUMENZA

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje cepiva HUMENZA

Dodatne informacije

AU S

1. KAJJE CEPIVO HUMENZA IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO
Cepivo HUMENZA je cepivo za prepre¢evanje pandemije gripe (influence).

Pandemska gripa je vrsta gripe, ki se pojavi vsakih nekaj desetletij in se hitro Siri po vsem svetu.
Simptomi pandemske gripe so podobni simptomom obicajne gripe, vendar pa so lahko hujsi.

Po cepljenju imunski sistem (naravni obrambni sistem telesa) ustvari lastno zascito (protitelesa) proti
bolezni. Sestavine cepiva ne morejo povzrociti gripe.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE CEPLJENI S CEPIVOM HUMENZA

Ne uporabite cepiva HUMENZA :

- ce ste kdaj imeli nenadno, Zivljenje ogrozajoco alergijsko reakcijo na katerokoli sestavino
cepiva HUMENZA (sestavine so navedene na koncu tega navodila) ali katerokoli snov, ki je
lahko prisotna v sledovih, in sicer: ovalbumin, jajéne in piscancje beljakovine, neomicin,
oktoksinol-9, formaldehid. Znaki alergijske reakcije so lahko srbe¢ izpuscaj na kozi, tezko
dihanje in otekanje obraza ali jezika. Vendar bo v primeru pandemije cepljenje za vas morda
priporocljivo, ¢e bo takoj na voljo ustrezna medicinska oprema za primer alergijske reakcije.

Ce ste negotovi, se pred cepljenjem posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi cepiva HUMENZA:

- ¢e se je pri vas kdaj pojavila kakrSnakoli alergijska reakcija poleg nenadne, Zivljenje ogrozajoce
alergijske reakcije na katerokoli sestavino cepiva, na tiomersal, ovalbumin, jajéne in pis¢ancje
beljakovine, neomicin, oktoksinol-9, formaldehid (glejte poglavje 6, Dodatne informacije).

- Ce imate hudo okuZbo z visoko telesno temperaturo (veé kot 38 °C). Ce to velja za vas, vam
bodo cepljenje verjetno prestavili na kasneje, ko se boste pocutili bolje. Blazja okuzba, npr.
prehlad, ne predstavlja tezave, vendar se pred cepljenjem s cepivom HUMENZA o tem vseeno
posvetujte s svojim zdravnikom.

- Ce boste opravili preiskavo krvi za dokazovanje okuzbe z dolo¢enimi virusi. V prvih nekaj
tednih po cepljenju s cepivom HUMENZA so lahko rezultati teh preiskav napa¢ni. Zdravnika,



ki zeli opraviti taksne preiskave opozorite, da ste bili pred kratkim cepljeni s cepivom
HUMENZA.
- Kot velja za vsa cepiva, morda tudi cepivo HUMENZA ne zasciti povsem vseh cepljenih oseb.

V vseh zgoraj nastetih primerih OBVESTITE SVOJEGA ZDRAVNIKA ALI MEDICINSKO
SESTRO, saj morda cepljenje ni priporocljivo ali ga je treba prestaviti na kasneje.

Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e imate kaksno motnjo strjevanja krvi ali ste nagnjeni k
podplutbam.

Otroci, mlajsi od 6 mesecev:
Uporaba cepiva HUMENZA pri otrocih v starosti pod 6 meseci ni priporocljiva.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta, ali ¢e ste bili cepljeni z drugim cepivom.

Podatkov o soCasnem dajanju cepiva HUMENZA z drugimi cepivi ni.
Toda, Ce tega ni mogoce prepreciti, je treba drugo cepivo dati v drugo okonc¢ino. V takih primerih so
lahko nezeleni ucinki okrepljeni.

Nosecnost in dojenje
Svojega zdravnika nemudoma obvestite, ¢e ste noseci, mislite, da ste noseci, ¢e nacrtujete nose¢nost
ali dojite. Pogovorite se z zdravnikom, ali boste cepljeni s cepivom HUMENZA.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Nekateri ucinki, navedeni v poglavju 4.8, "NeZeleni uc¢inki", lahko vplivajo na sposobnost voznje ali
upravljanja strojev..

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah cepiva HUMENZA
Zdravilo vsebuje tiomersal kot konzervans, zato boste morda imeli alergijske reakcije. Povejte
zdravniku, ¢e imate znane alergije.

3. KAKO SE DAJE CEPIVO HUMENZA

Cepil vas bo zdravnik ali medicinska sestra v skladu z uradnimi priporo¢ili.

Cepivo se injicira v miSico, priporoc¢eno v zgornji del roke ali v prvi del stegna (odvisno od misi¢ne
mase).

Otroci od 3 let starosti, odras¢ajoci in odrasli do 60 let starosti:

Dobili boste en 0,5-ml odmerek cepiva.

Klini¢ni podatki kazejo, da morda zadosc¢a en sam odmerek.

Ce se da $e drugi odmerek, morajo med prvim in drugim odmerkom preteci vsaj trije tedni.

Starejsi od 60 let:
Dobili boste en 0,5-ml odmerek cepiva.
Drugi odmerek cepiva je treba dati po presledku vsaj 3 tednov.

Otroci od 6 mesecev do 3 let starosti:

Dobili boste en polovi¢ni 0,25-ml odmerek cepiva.

Ce se da $e drugi polovi¢ni 0,25-ml odmerek, morajo med prvim in drugim odmerkom preteci vsaj
trije tedni.




Otroci, stari manj kot 6 mesecev:
Cepljenje v tej starostni skupini trenutno ni priporo¢eno.

Ce je za prvi odmerek uporabljeno cepivo HUMENZA, je priporoéljivo, da se cepljenje tudi dokonéa s
cepivom HUMENZA (in ne drugim cepivom proti HIN1).

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi cepivo HUMENZA nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Po cepljenju se lahko pojavijo alergijske reakcije, ki v redkih primerih povzrocijo Sok. Zdravniki
poznajo to nevarnost, zato imajo za take primere pripravljeno nujno medicinsko pomoc.

Pogostnost spodaj nastetih moznih neZelenih ucinkov je opredeljena po naslednjem dogovoru:

Zelo pogosti: pojavijo se pri vec kot 1 od 10 bolnikov.
Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 100 bolnikov.
Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 1000 bolnikov.
Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 10.000 bolnikov.
Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov.

V kliniéni §tudiji z zdravilom HUMENZA, ki so jo opravili pri odraslih in starejsih bolnikih, so
opazili spodaj nastete nezelene ucinke.

Zelo pogosti: glavobol, bole¢ina misic, bolecina na mestu injiciranja.
Pogosti: splosno slabo pocutje, tresavica, zviSana telesna temperatura na mestu injiciranja: otrdelost,
pordelost, oteklina, modrica.

V klini¢nih $tudijah z zdravilom HUMENZA, ki so jih opravili pri otrocih in mladostnikih, so opazili
spodaj nastete nezelene ucinke:

Mladostniki od 9 do 17 leta starosti:

Zelo pogosti: glavobol, splosno slabo pocutje, bolecina misic, tresavica. Na mestu injiciranja:
bolecina, pordelost, oteklina, otrdelost.

Pogosti: zvisana telesna temperatura, vneto grlo. Na mestu injiciranja: modrica.

Otroci od 3 do 8 leta starosti:

Zelo pogosti: splosno slabo pocutje, bolecina misic, glavobol, tresavica, zvisana telesna temperatura.
Na mestu injiciranja: bole¢ina, pordelost, oteklina, modrica, otrdelost.

Pogosti: vro€ina na mestu injiciranja.

Otroci od 24 do 35 meseca starosti:

Zelo pogosti: splosno slabo pocutje, bolecina miSic, tresavica, zviSana telesna temperatura. Na mestu
injiciranja: bolec¢ina, pordelost, otrdelost, oteklina.

Pogosti: modrica na mestu injiciranja, glavobol, kaselj.

Otroci od 12 do 23 meseca starosti:

Zelo pogosti: izguba apetita, razdrazljivost, zaspanost, zviSana telesna temperatura, neobicajno
jokanje. Na mestu injiciranja: bolecina, pordelost, otrdelost, oteklina.

Pogosti: modrica na mestu injiciranja, bruhanje, kaselj.




Otroci od 6 do 11 meseca starosti:

Zelo pogosti: razdrazljivost, neobiCajno jokanje, izguba apetita, zaspanost, zviSana telesna
temperatura, bruhanje. Na mestu injiciranja: bolecina, pordelost, otrdelost, oteklina.
Pogosti: modrica na mestu injiciranja, driska.

V vseh starostnih skupinah so zgoraj navedeni nezeleni uc¢inki obicajno izginili brez zdravljenja v 1 do
3 dneh po pojavu.

Spodaj nasteti nezeleni ucinki so se pojavili v dneh ali tednih po cepljenju s cepivom, ki se rutinsko

uporablja vsako leto za prepreCevanje gripe. Ti neZeleni ucinki se lahko pojavijo s cepivom

HUMENZA.

Zelo redki:

- Kozne reakcije, ki se lahko razsirijo po vsem telesu in vkljucujejo srbenje koze (pruritus,
urtikarija), izpuscaj.

- Z osrednjim Zivénim sistemom povezani nezeleni ucinki:

. bolecine na zivenih poteh (nevralgija)

. razlike v zaznavanju dotika, bole¢ine, vroCine in mraza (parestezija)

. kr¢i povezani z zviSano telesno temperaturo

. nevroloske motnje lahko povzrocijo otrdelost vratu, zmedenost, odrevenelost, bole¢ino in

oslabelost okoncin, izgubo ravnotezja, izgubo refleksov, paralizo dela ali vsega telesa
(encefalomielitis, nevritis, sindrom Guillain-Barré).

- Prehodno zmanjSanje Stevila nekaterih vrst delcev v krvi, ki se imenujejo trombociti; nizko
Stevilo trombocitov lahko povzroci prekomerno nastajanje modric ali krvavitev (prehodna
trombocitopenija), prehodno oteklost bezgavk v vratu, pod pazduho ali v dimljah (prehodna
limfadenopatija).

- Alergijske reakcije:

. v redkih primerih je pri§lo do $oka (odpovedi obtocilnega sistema, ki vzdrzuje ustrezni
pretok krvi do razli¢nih organov, kar je povzrocilo nujen medicinski primer)

. v zelo redkih primerih so se pojavile otekline, ki so bile najbolj o€itne na glavi in vratu,
vklju¢no z obrazom, ustnicami, jezikom, grlom ali drugimi deli telesa (angioedem).

- Vnetje zil (vaskulitis), ki lahko povzroci kozni osip in v zelo redkih primerih prehodne tezave z
ledvicami.

Ce opazite kateregakoli od teh neZelenih u¢inkov, takoj obvestite svojega zdravnika ali medicinsko
sestro.

Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

5. SHRANJEVANJE CEPIVA HUMENZA
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Pred premeSanjem cepiva:

Antigena (suspenzije) in adjuvansa (emulzije) ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na skatli in na ovojnini za oznako EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na
zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).
Ne zamrzujte.
Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.



Po premesSanju cepiva:

Cepivo HUMENZA shranjujte v hladilniku (2 °C—8 °C) in uporabite v 24 urah.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo HUMENZA

Cepivo HUMENZA je sestavljeno iz dveh vial: ena viala vsebuje antigen (suspenzijo), druga viala pa
vsebuje adjuvans (emulzijo). Pred uporabo se pomesata.

Po meSanju:

- Zdravilna u€inkovina:

inaktivirane delce virusa gripe, ki vsebujejo antigene*, ki ustrezajo:

sevu A/California/7/2009 (X-179A) podobnemu sevu A/California/7/2009

(5 00 T USRS 3,8 mikrogramov**
na 0,5 ml odmerek

* namnozen Vv jajcih
** jzrazen v mikrogramih hemaglutinina

Cepivo ustreza priporocilu Svetovne zdravstvene organizacije in Odlo¢bi EU za pandemijo.

- Adjuvans:
adjuvans (AF03), ki ga sestavljajo skvalen (12,4 miligramov), sorbitan oleat (1,9 miligramov),
makrogol cetil stearileter (2,4 miligramov) in manitol (2,3 miligramov) na 0,5 ml odmerek

- Druge sestavine:
Pomozne snovi so: tiomersal (11,3 mikrograma na 0,5 ml odmerek), natrijev klorid, kalijev klorid,
natrijev hidrogenfosfat dihidrat, kalijev dihidrogenfosfat in voda za injekcije.

Izgled cepiva HUMENZA in vsebina pakiranja
Eno pakiranje vsebuje:
- Eno pakiranje vsebuje 10 vial z 1,5 ml suspenzije (antigen).

- Eno pakiranje vsebuje 10 vial s 4,5 ml emulzije (adjuvans).

Antigen je brezbarvna, bistra do opalescentna suspenzija.
Adjuvans je bela motna emulzija.

Po vmesanju vsebine viale z antigenom v vialo z adjuvansom je cepivo HUMENZA emulzija za
injiciranje v veCodmerni viali, ki vsebuje 10 odmerkov po 0,5 ml. Emulzija je bela in motna.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

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



Izdelovalec

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

Francija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

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

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

Ceska republika
Sanofi-aventis, s.r.o.
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

EALGoa
BIANEZ= A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
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

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 o.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



Italia Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD Spa Sanofi Pasteur MSD

Tel: +39 06.664.09.211 Puh/Tel: +358.9.565.88.30
Kvnpog Sverige

I'. A. Ztopdtng & X Atd. Sanofi Pasteur MSD

Tnh.: +357-2276 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

Navodilo je bilo zadnji¢ odobreno {MM/LLLL}

Cepivo HUMENZA je pridobilo dovoljenje za promet v "izjemnih okoli§¢inah".

To pomeni, da se pri¢akuje pridobitev ve¢ podatkov o tem zdravilu.

Evropska agencija za zdravila bo redno ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo in
posodobila povzetek glavnih znadilnosti zdravila, ¢e bo potrebno.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Tako kot pri vseh cepivih, ki se injicirajo, je treba zagotoviti ustrezno obliko zdravljenja in
zdravniskega nadzora, ki bi bila v primeru anafilakti¢ne reakcije na cepljenje nemudoma na voljo.

Cepivo HUMENZA je sestavljeno iz dveh vial:
- ena viala vsebuje antigen (suspenzija),
- ena viala vsebuje adjuvans (emulzija).
Pred uporabo je treba ti dve sestavini premesati.

Navodila za meSanje cepiva:

1. Preden obe komponenti zmesate, poCakajte, da obe viali (antigen in adjuvans) doseZeta sobno
temperaturo. Viali nezno obracajte med rokama in ju vizualno preglejte, ali vsebujeta tujke
in/ali sta neobicajnega videza. Ce opazite eno ali drugo(vkljuéno z delci gume iz zamaska),
morate cepivo zavreci.

2. Cepivo zmesate tako, da s sterilno injekcijsko brizgo in iglo izvlecete celotno vsebino viale z
antigenom in jo dodate v vialo z adjuvansom.

3. Potem, ko emulzijo dodate suspenziji, morate meSanico nezno pretresti z vsaj 5 kroznimi gibi.
Zmesano cepivo je belkasta emulzija.

4. Koli¢ina cepiva HUMENZA po mesanju je vsaj (6 ml) in zado$ca za izvlek ve¢ odmerkov

cepiva (veCodmerna viala). Za odmerek, ki ga je treba aplicirati, glejte priporocila o odmerjanju
v poglavju 4.2 »Kako se daje zdravilo HUMENZA«.

5 Po meSanju shranjujte cepivo HUMENZA v hladilniku (2 °C-8 °C) (nikoli ne zamrznite) in ga
porabite v 24 urah.

6. Za lazje sledenje in pravocasno odstranitev delno uporabljenih vial predlagamo, da na oznako
viale z adjuvansom jasno zabelezite datum in uro me$anja.



Navodila za dajanje cepiva:

1. Pred injiciranjem pocakajte, da cepivo doseze sobno temperaturo, ob ¢emer vialo nezno
obracajte med rokami (ne ve¢ kot 5 minut).

2. Pred vsakim apliciranjem morate vecodmerno vialo nezno stresti z vsaj 5 kroznimi gibi.

3. Vsebino ve¢odmerne viale in vsebino brizge po izvle€enju morate vizualno pregledati. Cepivo

je bela motna emulzija. Ce videz odstopa od tega opisa in/ali opazite tujke (vklju¢no z delci
gume od zamaska), morate cepivo zavreci.

4. Vsak odmerek cepiva (0,5 ml ali 0,25 ml (polovi¢ni odmerek)) posrkajte z novo sterilno
injekcijsko brizgo in iglo za injiciranje.
5. Iglo, uporabljeno za izvlek cepiva, nadomestite z novo sterilno iglo za intramuskularno

injiciranje in ga aplicirajte intramuskularno.
Cepiva HUMENZA se ne sme v nobenem primeru aplicirati intravaskularno.

Delno uporabljeno vecodmerno vialo takoj zavrzite, Ce:

- Postopek sterilnega odvzema odmerka ni bil povsem upostevan.

- Sumite, da je bila delno uporabljena viala kontaminirana.

- Obstajajo vidni znaki kontaminacije, na primer sprememba videza.

Zaradi zagotovitve sledljivosti prejetega cepiva ob vsakem cepljenju je treba zabeleziti ime cepiva in
serijsko Stevilko na oznako, ki je prilozena v pakiranju, ki vsebuje viali z adjuvansom in antigenom.
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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