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1. IME ZDRAVILA

HUMENZA suspenzija in emulzija za emulzijo za injiciranje

cepivo proti pandemski gripi (HIN1) (delci viriona, inaktivirani, z adjuvansom)
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

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

Po premesanju 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:

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

sevu A/California/7/2009 (X-179A) podobnemu sevu A/California/7/2009
(HIN1)......... 3.8 mikrogramov**

* namnozen v jajcih
**  izrazen v mikrogramih hemaglutinina

Cepivo ustreza priporoc€ilu Svetovne zdravstvene organizacije in Odlocbi EU,za pandemijo.

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):

Po premesanju suspenzije in emulzije nastane veCodmernp-ecpivio v viali. Glejte poglavije 6.5 za
Stevilo odmerkov na vialo.

Pomozne snovi:
Cepivo vsebuje 11,3 mikrograma tiomersala,

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte’poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

suspenzija in emulzija za emulzijo za injiciranje

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

4.  KLINIENI PODATKI

4.1 /) Terapevtske indikacije

Preprecevanje gripe v uradno razglasenih pandemskih razmerah (glejte poglavji 4.2 in 5.1).
Cepivo proti pandemski gripi je treba uporabljati v skladu z uradnimi priporo¢ili.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe
Odmerjanje
Za nekatere starostne skupine je o cepljenju s cepivom Humenza malo podatkov (odrasli, stari od 18

do 60 let), zelo malo podatkov (odrasli, starejsi od 61 let in otroci od 6 mesecev do 17 let) ali jih sploh
ni (otroci, mlaj$i od 6 mesecev), kot je podrobno opisano v poglavjih 4.4, 4.8 in 5.1



Otroci, starejsi od 3 let, mladostniki in odrasli do 60 let starosti:

En 0,5-ml odmerek na izbrani datum.

Podatki o imunogenosti, dobljeni tri tedne po uporabi cepiva Humenza v klini¢nih $tudijah kazejo, da
morda lahko zadosca en sam odmerek.

Ce je uporabljen drugi odmerek, mora biti med prvim in drugim odmerkom presledek vsaj treh tednov.

QOdrasli, starejsi od 60 let:
En 0,5-ml odmerek na izbrani datum.
Drugi odmerek cepiva se lahko da po poteku vsaj treh tednov.

Otroci, starejsi od 6 mesecev in mlajsi od 3 let:

En polovic¢ni 0,25-ml odmerek na izbrani datum.

Podatki o imunogenosti, pridobljeni pri majhnem Stevilu otrok, starih od 6 do 35 mesecev, kazgjo
dodaten imunski odziv na drugi odmerek 0,25 ml, uporabljen po presledku treh tednov.

Pri uporabi drugega odmerka je treba upostevati informacije v poglavjih 4.4, 4.8 in 5.1,

Otroci, mlajsi od 6 mesecev:
Cepljenje v tej starostni skupini trenutno ni priporo¢eno.

Za ve¢ informacij glejte poglavje 5.1.

Priporocljivo je, da osebe, ki dobijo prvi odmerek cepiva HUMENZAN, Cepljenje tudi zakljucijo s
cepivom HUMENZA (glejte poglavje 4.4).

Nadin uporabe

Cepljenje je treba opraviti z intramuskularnim injiciranjém, po moznosti v deltoidno misico ali
anterolateralni del stegna (odvisno od miSi¢ne mase):

Za navodila o pripravi glejte poglavije 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Anafilakticne (tj. zivljenjsko nevanhe) reakcije v anamnezi na katerokoli sestavino cepiva ali na
ostanke v sledeh (ovalbumin,(jajéne in piscancje beljakovine, neomicin, oktoksinol-9, formaldehid).
Ce menite, da je cepljenje.nujne, mora biti v nujnih primerih takoj na voljo oprema za ozivljanje.
Glejte poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi.

4.4 Posebna.gpozorila in previdnostni ukrepi

Previdnostyje potrebna pri cepljenju oseb z znano preobcutljivostjo (poleg anafilakti¢ne reakcije) na
zdravilno ucinkovino, na katerekoli pomozne snovi, na tiomersal in druge ostanke v sledeh

(ovalbumin, jajéne in pis¢ancje beljakovine, neomicin, oktoksinol-9 in formaldehid).

Tako kot pri vseh cepivih, ki jih injiciramo, morate imeti na voljo ustrezno obliko zdravljenja in
zdravniSkega nadzora za primer anafilakti¢ne reakcije, ki lahko sledi cepljenju.

Ce pandemske razmere dopuséajo, je treba cepljenje odloziti pri bolnikih, ki imajo hujse obolenje z
zviSano telesno temperaturo ali akutno okuzbo.

Zdravilo HUMENZA se pod nobenim pogojem ne sme dajati intravaskularno.

Podatkov o subkutani uporabi cepiva HUMENZA ni. Zato mora zdravnik oceniti koristi in mozna
tveganja uporabe cepiva pri osebah s trombocitopenijo ali kakrSnokoli motnjo strjevanja krvi, ki bi
bila kontraindikacija za intramuskularno injiciranje, razen ¢e mozna korist odtehta tveganje krvavitve.
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Ni podatkov o cepljenju s cepivi z adjuvansom AF0-3, pred ali po cepljenju z drugimi vrstami cepiv
proti gripi, ki so namenjena za prepandemsko ali pandemsko uporabo.

Pri bolnikih z endogeno ali iatrogeno zmanjSanim imunskim odzivom je protitelesni odziv lahko
nezadosten.

Zas¢itni imunski odziv morda ne bo dosezen pri vseh cepljenih osebah (glejte poglavje 5.1).

Zelo omejeni podatki pri otrocih, starih od 6 do 35 mesecev (n = 96), ki so dobili dva odmerka 0,25 ml
(polovicni odmerek za odrasle) v presledku 3 tednov med odmerkoma, kazejo vecji delez reakcij na
mestu injiciranja in splo$nih simptomov (glejte poglavie 4.8.). Se zlasti se lahko po drugem odmerku
obcutno poveca pojavnost zvisane telesne temperature (aksilarna temperatura > 38°C). Zato je mlaj§im
otrokom (npr. do priblizno 8. leta starosti) po vsakem cepljenju priporocljivo spremljati telesno
temperaturo in uporabiti ukrepe za znizanje zviSane telesne temperature (npr. antipireticna(zdravila, e
se zdi klini¢no potrebno). Zelo malo je podatkov o varnosti in imunogenosti iz klini¢nil$tudij s
cepivom HUMENZA (HIN1) pri odraslih, starejsih od 60 let.

Ni podatkov o varnosti, imunogenosti ali u¢inkovitosti, ki bi potrjevali zamenljivost'zdravila
HUMENZA z drugimi pandemskimi cepivi proti HINT1.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Podatkov o socasni uporabi zdravila HUMENZA z drugimi cepivi‘ni. Toda ¢e se razmislja o socasni
uporabi z drugim cepivom, je treba imunizacijo opraviti na«drugiokoncini. Zavedati se je treba, da so
lahko neZzeleni ucinki izrazitejsi.

Ce se bolnik zdravi z imunosupresivnimi zdravili, jeAmtmski odziv lahko manjsi.

Po cepljenju proti gripi so porocali o lazno pozitivaih rezultatih seroloskih testov na osnovi metode
ELISA za odkrivanje protiteles proti virusu humane imunske pomanjkljivosti 1 (HIV-1), virusu
hepatitisa C in Se posebej proti HTLV-1.V’taksnih primerih je bil rezultat na osnovi metode Western
blot negativen. Prehodno lazno pozitivni rézultati so lahko posledica nastajanja protiteles IgM kot
odziv na cepivo.

4.6 Plodnost, nosecnost in"dojenje

Za nosecnice ali Zenske, ki dojijo, trenutno ni na voljo nobenih podatkov o uporabi cepiva
HUMENZA ali drugilrcepiv, ki vsebujejo adjuvans AF03.

Studija za ugotavljanje vpliva na sposobnost razmnoZevanja in razvoj, opravljena na kuncih s cepivom
HUMENZA( ni pokazala vpliva na razvoj embria in zarodka.

Oboceni, da je to potrebno, in ob upostevanju uradnih priporocil se lahko cepivo HUMENZA uporabi
med nosecnostjo in dojenjem.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Nekateri ucinki, navedeni v poglavju 4.8, "Nezeleni u¢inki", lahko vplivajo na sposobnost voznje ali
upravljanja strojev.



4.8 Nezeleni ucinki

. Klini¢na preskuSanja

QOdrasli in starejsi:
V odprtem klini¢nem preskuSanju so 153 osebam (99 odraslim in 54 starej$im bolnikom) injicirali dva
odmerka (0,5 ml) cepiva HUMENZA v 3-tedenskem intervalu.

Lokalne in sistemske reakcije so se pojavile v 7 dneh po vsakem apliciranju odmerka cepiva. Vecina
reakcij je spontano izzvenela v 1 do 3 dneh od pojava. Reakcije so bile po intenzivnosti od 1. stopnje
(blage) do 2. stopnje (zmerne). Pojav reakcij 3. stopnje (hude) reakcije je bil v sploSnem majhen

(£2 %).

Najpogostejsa reakcija je bila bole¢ina na mestu injiciranja.

V splosnem so bile reakcije pogostej$e pri odraslih kot pri starejsih bolnikih in manj pogosteypo
drugem odmerku v obeh skupinah.

Opisani nezeleni ucinki so navedeni po naslednjih skupinah pogostnosti:

Zelo pogosti (> 1/10)

Pogosti (> 1/100 do < 1/10)
Obcasni (> 1/1.000 do < 1/100)
Redki (> 1/10.000 do < 1/1.000)
Zelo redki (< 1/10.000)

Bolezni zZivéevja
- Zelo pogosti: glavobol

Bolezni misicno-skeletnega sistema
- Zelo pogosti: mialgija

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:

- Zelo pogosti: bole¢ina na mestu, injiciranja

- Pogosti: slabost, tresavica, zviSana telesna temperatura, reakcije na mestu injiciranja kot so
induracija, eritem, oteklina, ¢khimoza.

Otroci in mladostniki (od 3 do™ 7 let starosti):

V odprtem klini¢nem préskusanju so injicirali dva odmerka (0,5 ml) cepiva HUMENZA v 3-
tedenskem intervalu/50,otrokom, starim od 3 do 8 let, in 49 mladostnikom, starim od 9 do 17 let.
Varnost so ocenili povsakem odmerku.

V splosnemsorbile reakcije pogostejse pri otrocih in mladostnikih kakor pri odraslih in starejsih.

Lokalng insistemske reakcije so se pojavile v 7 dneh po vsakem apliciranju odmerka cepiva. Vecina
reakeij je spontano izzvenela v 1 do 3 dneh od pojava.

Resnost lokalnih in sistemskih reakcij je bila ve¢inoma 1. stopnje (blage) do 2. stopnje (zmerne).
Pojav reakcij 3. stopnje (hude) reakcije je bil v splosnem majhen (od 2 do 14 % pri otrocih od 3 do 8
let starosti in od 2 do 8,2 % pri odrasc¢ajocih od 9 do 17 let starosti.

Pri otrocih, starih od 3 do 8 let, so bile najpogostejSe reakcije boleCina na mestu injiciranja in eritem
na mestu injiciranja. V sploSnem so v tej starostni skupini v primerjavi z mladostniki poroc¢ali o vecji
pogostnosti reakcij na mestu injiciranja in zvisani telesni temperaturi. Pogostnost zviSane telesne
temperature in glavobola je bila ve¢ja po drugem odmerku kot po prvem.



Pri mladostnikih, starih od 9 do 17 let, sta bili najpogostejsi reakciji bole¢ina na mestu injiciranja in
glavobol. V primerjavi z otroci, odraslimi in starostniki so v tej starostni skupini porocali o vecji
pogostnosti glavobola.

Odstotki oseb, ki so porocali o naslednjih neZelenih ucinkih po vsakem odmerku, so razvr§¢eni po
starostnih skupinah v naslednji tabeli:

otroci (N=50) mladostniki (N=49)
stari od 3 do 8 let stari od 9 do 17 let
1. odmerek 2. odmerek 1. odmerek 2. odmerek

bolecina na mestu injiciranja 80,0 % 74,0 % 79,6 % 67,3 %
eritem na mestu injiciranja 36,0 % 38,0 % 22,4 % 22,4 %
oteklina na mestu injiciranja 20,0 % 18,0 % 12,2 % 12,2%
induracija na mestu injiciranja 18,0 % 10,0 % 10,2 % 12,2%
ekhimoza na mestu injiciranja 18,0 % 12,0 % 4,1 % 2,0 %
zviSana telesna temperatura (> 38°C) 4,0 % 20,0 % 6,1 % 6,1 %
glavobol 20,0 % 32,0 % 57,1 % 42,9 %
navzea 20,0 % 36,0 % 36,7 % 32,7 %
mialgija 32,0 % 24,0 % 3607 % 32,7 %
tresavica 16,0 % 18,0 % 26,5% 26,5 %

Glede na spontane reakcije po vsakem cepljenju so porocali o vro¢em ob¢utku na mestu injiciranja
(4 %) pri otrocih starih od 3 do 8 let in orofaringealni bolecini (6,4 %) pri mladostnikih, starih od 9 do
17 let.

Otroci, stari od 6 do 35 mesecev:

V odprtem klini¢nem preskusanju so 48 otrokom, starim'od 6 do 11 mesecev in 48 otrokom, starim od
12 do 35 mesecev, aplicirali dva polovi¢na odmetka (0325 ml) cepiva HUMENZA v 3-tedenskem
intervalu.

Lokalne in sistemske reakcije so se pojavile'v 7°dneh po apliciranju katerega koli odmerka cepiva. Te
reakcije so spontano izzvenele v 1 do 3 dneh od pojava.

Lokalne in sistemske reakcije so bile,v sploSnem 1. stopnje (blage) do 2. stopnje (zmerne). Pojav
reakcij 3. stopnje (hude) reakcijéyjebil v splosSnem majhen (od 6,5 do 8,3 % pri otrocih od 6 do 11
mesecev starosti in od 8,3 do'1235 % pri otrocih od 12 do 35 mesecev starosti..

V sploSnem so bile lokalne in sistemske reakcije manj pogoste pri otrocih od 6 do 35 mesecev starosti,
kot pri otrocih, starih od 3 do 8 let, razen zviSane telesne temperature, ki je bila pogostejsa pri otrocih,
starih od 6 do 23, mesecev. V splo$nem so o sistemskih reakcijah pogosteje porocali pri otrocih, starih
od 6 do 11 meSeeev, v primerjavi z otroci, starimi od 12 do 23 mesecev.




Odstotki oseb, ki so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih po katerem koli cepljenju, so razvrsceni
po starostnih skupinah v naslednji tabeli:

Otroci (N=48) od 6 do 11 mesecey|  Otroci (N=48) od 12.do 35
mesecev
1. odmerek 2. odmerek 1. odmerek 2. odmerek
bolec¢ina/obcutljivost na 18,8 % 28,3 % 50,0 % 29,2 %
mestu injiciranja
eritem na mestu injiciranja 10,4 % 19,6 % 14,6 % 33,3%
oteklina na mestu injiciranja 8,3 % 6,5 % 2,1% 12,5%
induracija na mestu 8,3 % 21,7 % 12,5 % 12,5 %
injiciranja
ekhimoza na mestu 2,1 % 4,3 % 6,3 % 6,3 %
injiciranja
od 12 do 23 od 24.do 35
mesecev mesecev
1. 2. 1. 2.
odmerek | odmerek |odmerek | odmerek
zviSana telesna temperatura 8,3 % 32,6 % 286% | 770% [ 0,0% | 11,8%
glavobol - - - = 29% | 59%
navzea - - - - 17,6 % | 17,6 %
mialgija - - - - 11,8% | 17,6 %
tresavica - - 3 - 59% | 17,6 %
bruhanje 25,0 % 23,9 % 7,1 % 0,0 % - -
neobicajno jokanje 39,6 % 37,0 % 143% | 143 % - -
zaspanost 22,9 % 30,4% 14,3 % | 28,6 % - -
izguba apetita 33,3% 30,4 % 429% | 21,4 % - -
razdraZljivost 45,8 % 50,0 % 28,6 % | 28,6 % - -

Glede na spontane reakcije po vsakem cepljenju so porocali o driski (4,3 %) pri otrocih, starih od 6 do
11 mesecev, in kaslju (4,2 %) pri otrocih,stafih od 12 do 35 mesecev.

. Opazovano obdobje po zadetku trzenja

V opazovanem obdobju po zacetku trzenja interpandemicnih trivalentnih cepiv so zelo redko porocali
o naslednjih nezelenih ucinkih, Ceprav natancne stopnje incidence ni mozno natan¢no izracunati:

Bolezni krvi in limfaticnega sistema:
Prehodna trombecitopenija, prehodna limfadenopatija

Bolezni imunskega sistema:
Alergijskefreakcije, ki so v redkih primerih povzrocile Sok, angioedem

Bolezni Zivéevja:
Nevralgija, parestezija, febrilne konvulzije, nevroloske motnje, kot so encefalomielitis, nevritis in
Guillain-Barréjev sindrom

Zilne bolezni:
Vaskulitis, v zelo redkih primerih povezan s prehodno prizadetostjo ledvic

Bolezni koze in podkozja:
Generalizirane reakcije koze, vklju¢no s pruritisom, urtikarijo ali nespecificnim izpusc¢ajem

Cepivo vsebuje tiomersal (organska Zivosrebrova spojina) kot konzervans, ki lahko povzroci
preobcutljivostne reakcije (glejte poglavje 4.4).




4.9 Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Cepiva proti gripi, oznaka ATC: JO7BB02.

Zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v "izjemnih okolis¢inah".

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

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

To poglavje opisuje klini¢ne izkusnje pri cepljenju z enim ali dvema odmerkoma cepiyva*(0,5ml ali
0,25 ml) z 3 tedenskim intervalom med cepljen;ji.

Imunogenost po 21 dnevu po prejetem odmerku cepiva je bila doloCena in predstavljena v
nadaljevanju za vsako starostno skupino. Spremljali so delez serozascite, delez serokonverzije in
faktor serokonverzije po metodi zaviranja hemaglutinacije (HI).

Delez serozascite odgovarja razmerju, ko so cepljene osebe doseglestiterpo cepljenju > 1 : 40.
Delez serokonverzije odgovarja razmerju, ko so cepljene osebe dosegle‘od titra pred cepljenjem
< 1: 10 titer po cepljenju > 1 : 40 ali je je razmerje pri osebi naraslo > 4 krat glede na titer pred
cepljenjem in titer po cepljenju.

Za vse starostne skupine:

- Rezultati imunogenosti doloCeni po metodisscronevtralizacije (SI) odgovarjajo rezultatom
dolocenim po metodi HI.

- Podatki o prisotnosti protiteles trenutdoniso na voljo.

Odrasli (stari od 18 do 60 let):
V kliniénem presku$anju so ocenili,imunogenost cepiva 21 dni po vsakem injiciranju cepiva
HUMENZA cepiva pri 99 odraslihy




Delez serozascite, delez serokonverzije in faktor serokonverzije po metodi zaviranja hemaglutinacije
(haemagglutination inhibition) HI so bili naslednji:

Oderasli,
od 18 do 60 let
Skupno vkljugeni Preiskovanci-, ki. so bili
preiskovanci pred cepl]e.n Je.m
N =99 sert;\r}negz?vm
21. dan po 1. odmerku
Delez serozascite* % 97,0 % 94,5 %
[95 % 1Z] [91,4;99.4] [84.9; 98.,9]
Delez serokonverzije** % 93,9 % 94,5 %
[95 % 1Z] [87,3;97,7] [84,9; 98y9]
Faktor serokonverzije*** 76,0 94,0
[95 % 1Z] [56,6; 102] [64,5; 137]
21. dan po 2. odmerku
Delez serozascite™ % 100 % 100 %
[95 % 1Z] [96,3; 100] [96,3; 100]
Delez serokonverzije** % 99,0 % 100 %
[95 % 1Z] [94,4; 100] [96,3; 100]
Faktor serokonverzije*** 115 178
[95 % 1Z] [89,1;147] [134; 235]

* Razmerje oseb, ki so dosegli po cepljenju titer > 1 : 40

** Za osebe, ki imajo pred cepljenjem titer < 1 : 10, razmerjeoseb, ki imajo po cepljenju titer > 1 : 40
in za osebe, ki imajo pred cepljenjem titer > 1 : 10 , razmerje'oseb z > Stirikratnim porastom titra po
cepljenju glede na titer pred cepljenjem

**% Geometricno povprecje posameznih razmerij\(titripred cepljenjem in po njem)

Starejsi (> 60 let):

V klini¢nem preskuSanju so imunogenost 24 dni po vsakem injiciranju cepiva HUMENZA , prejetim
21 dni narazen, ocenili pri 54 starejSih osebah (29 starejSih osebah, starih od 61 do 70 let, 18 starejSih
osebah, starih od 71 do 80 let, in 7 starejSih osebah, starih 81 let ali vec).




Delez serozascite, delez serokonverzije in faktor serokonverzije po metodi HI so bili naslednji:

Starej$e osebe,
stare od 61 do 70 let

Starej$e osebe,
stare od 71 do 80 let

StarejSe osebe,
stare 81 let in ve¢

Skupno Preiskovanci, Skupno Preiskovanci, Skupno Preiskovanci,
vkljuceni ki so bili pred vkljuceni ki so bili pred vkljuceni ki so bili pred
preiskovan cepljenjem preiskovan cepljenjem preiskovan cepljenjem
ci seronegativni ci seronegativni ci seronegativni
N =29 N=14 N=18 N=7 N=7 N=1
21. dan po 1. odmerku
Delez 86,2 % 78,6 % 77,8 % 42,9 % 85,7 % 0,0 %
serozatite™ % [68,3;96,1] [49,2; 95,3] [52,4:93,6] [9,9; 81,6] [42,1;99,6] | ni izragunane
[95 % 17]
Delez B 82,8 % 78,6 % 72,2 % 42,9 % 42,9 % 0,0%
j/‘:“’konvefzue** [64,2;94,2] [49,2; 95,3] [46,5;90,3] [9,9; 81,6] [9,9;81,6] | hi izraunano
[95 % 1Z]
Faktor ) 22,1 21,5 14,5 4,20 5,94 1,14
ierokonverzue** [12,4:39,3] [9,42; 49,2] [5,93;35,6] [1,99; 8,90] [1512;131,6] ni izratunano
[95 % 1Z]
21. dan po 2. odmerku
Delez 100 % 100 % 94,4 % 85,7% 85,7 % 0,0 %
serozatite™ % [88,1;100] [76,8; 100] [72,7;99,9] [4271;.99,6] [42,1;99,6] | ni izradunano
[95 % 17]
Delez . 96,6 % 100 % 94,4 % 85,7 % 57,1 % 0,0 %
j/‘:“’konvefzue** [82,2:99,9] [76.8; 100] [72,7;99.9] [42,1; 99,6] [18,4;90,1] | ni izradunano
[95 % 1Z]
Faktor ) 39,7 453 2150 14,5 8,41 2,00
iemkonverz”e** [25,3;62.2] [23,1; 88,5] [11,1;39,7] [5,11; 41,1] [1,93;36,7] | ni izraunano
[95 % 1Z]

* Razmerje oseb, ki imajo po cepljenju titet > 1 : 40
** Za osebe, ki imajo pred cepljenjem titer < 1 : 10 ., razmerje oseb, ki imajo po cepljenju titer > 1 :
40, in za osebe, ki imajo pred cepljénjem titer > 1 : 10 , razmerje oseb z > §tirikratnim porastom titra
po cepljenju glede na titer pred'cepljenjem
*#* Geometri€no povprecjeposameznih razmerij (titri pred cepljenjem in po njem)

Otroci in mladostniki(ed 3 do 17 let starosti):

V kliniénem preskusanju so imunogenost 21 dni po vsakem injiciranju cepiva HUMENZA ocenili pri
50 otrocih, starihiod 3 do 8 let in 49 mladostnikih, starih od 9 do 17 let.
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Delez serozascite, delez serokonverzije in faktor serokonverzije po metodi HI so kot sledi:

Otroci,
stari od 3 do 8 let

Mladostniki,
stari od 9 do 17 let

Skupno vkljuceni

Skupno vkljudeni

Preiskovanci, ki so bili

preiskovanci preiskovanci pred cepljenjem
N=50 N =49 seronegativni
N =37

21 dni po 1. odmerku
Delez serozascite™ 100 % 100 % 100 %
% [95 % 1Z] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100,0]
Delez serokonverzije** 100 % 100 % 100 %
% [95 % 1Z] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Faktor serokonverzije*** 124 177 203
% [95 % 1Z] [99,6; 156] [130; 241] [149; 276]
21 dni po 2. odmerku
Delez serozascite* 100 % 100 % 100 %
% [95 % 1Z] [92,7; 100] [92,7; 100] [90,5; 100]
Delez serokonverzije** 100 % 100 % 100 %
% [95 % 1Z] [92,7; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Delez serozascite* 883 527 745
% [95 % 1Z] [745; 1046] [393;706] [620; 895]

* Razmerje oseb, ki imajo po cepljenju titer > 1 : 40
** Za osebe, ki imajo pred cepljenjem titer <1 : 10, razmerje 0seb, ki imajo po cepljenju titer

>1:40 in za osebe, ki imajo pred cepljenjem titer > 1 : 10, razmerje oseb z > Stirikratnim porastom
titra po cepljenju glede na titer pred cepljenjem
**% Geometricno povprecje posameznih razmerij (titri pred cepljenjem in po njem)

Vsi otroci, stari od 3 do 8 let, so bili pred cepljenjent seronegativni.

Otroci (v starosti od 6 do 35 mesecev):

V odprtem klini¢nem preskusanju so 48\otrokom, starim od 6 do 11 mesecev in 48 otrokom, starim od
12 do 35 mesecev, aplicirali dva polovi¢na odmerka (0,25 ml) cepiva HUMENZA v 3-tedenskem

intervalu.
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Imunogenost 21 dni po vsakem polovi¢énem odmerku (0,25 ml) cepiva HUMENZA v smislu deleza
serozascite, deleza serokonverzije in faktorja serokonverzije po metodi HI so bili sledeci:

Otroci Otroci
(stari od 6 do 11 mesecev) (stari od 12 do 35 mesecev)
N =48 N =48
Skupno vkljuceni preiskovanci Skupno vkljuceni preiskovanci
N =48 N =48
21 dni po 1. odmerku
Delez serozascite* % 95,7 % 97,8 %
[95 % 1Z] [85,5; 99,5] [88,5; 99,9]
Delez serokonverzije** % 95,7 % 97,8 %
[95 % 1Z] [85,5; 99,5] [88,5; 99,9]
Faktor serokonverzije*** 39,9 50,7
[95 % 17] [30,8; 51,7] [38,1; 674]
21 dni po 2. odmerku
Delez serozascite™ % 100 % 100 %
[95 % 1Z] [91,8; 100] [92,5; 100]
Delez serokonverzije** % 100 % 100.0 %
[95 % 1Z] [91,8; 100] [92,5; 100]
Faktor serokonverzije*** 602 543
[95 % 1Z] [495; 731] [441; 670]

* Razmerje oseb, ki imajo po cepljenju titer > 1 : 40

** Za osebe, ki imajo pred cepljenjem titer < 1 : 10, razmerje @Seb,'ki imajo po cepljenju titer
>1:40 in za osebe, ki imajo pred cepljenjem titer > 1 : 10,'razmetje oseb z > §tirikratnim porastom
titra po cepljenju glede na titer pred cepljenjem

*#* Geometri€no povprecje posameznih razmerij (titri,predCepljenjem in po njem)

Vsi otroci, stari od 6 do 35 mesecev, so bili predcepljenjem seronegativni.

Informacije iz neklini¢nih §tudij

Pri provokacijskem testu z belim dihurjemjé pokazalo cepivo podobno zascito po enem ali dveh
¢loveskih odmerkih na podlagi makroskopske pljucne preiskave, izgube telesne mase (kot kazalnik
bolezni po provokaciji) in koli¢ing"yirusa v pljucih in zgornjih dihalnih poteh.

Ocenili so zmoznost ene ali, dveh aplikacij cepiva HUMENZA, da zasciti dihurje pred okuzbo v
pljucih. Intramuskularno (fs1) 'so imunizirali skupine po 7 dihurjev z enim ¢loveskim odmerkom
cepiva HUMENZA (3,8 pig HA) in polnim odmerkom AF03 (pri D21) ali 2-odmerkoma, ki
odgovarjata enemu humanemu odmerku v 3-tedenskih intervalih (pri DO in D21) in jih primerjali s
kontrolno skupindv(adjuvans AF03 razredéen v PBS). Stiri tedne po zadnji aplikaciji cepiva so dihurje
izzvali z divjo ‘visto homolognega seva A/H1N1/Netherlands/602/2009.

Enkratna aplikaeija Cloveskega odmerka cepiva HUMENZA je izzvala titre HI > 80 in titre MN
(mikronevtralizacije) > 160, specifi¢ne za sev cepiva pri 100 % cepljenih zivali, shema apliciranja
dvehiodmerkov pa je znatno (vsaj S5-kratno povecanje) zvisala titre protiteles HI in MN. V kontrolni
skupini‘so 4 dni po okuzbi v povpre¢ju zabelezili 20-odstotno izgubo telesne mase. Izguba telesne
mase je bila za to < 8 % niZja pri zivalih, ki so prejele 1 ali 2 odmerka cepiva HUMENZA. Stiri dni po
izzivu je bilo v kontrolni skupini prizadetih 34 % pljuc, kar se je kazalo s plju¢nimi lezijami,
povezanimi z visokimi ravnmi repliciranih virusov v plju¢nem tkivu (= 4,7 TCID 50/g tkiva).

Pri dihurjih, ki so dobili en ali dva odmerka cepiva HUMENZA, so opazili znacilno nizjo poskodbo
pljuc¢ (4 % oz. 1 % prizadetih pljuc) in koli¢ine virusa v pljucih (zmanjSanje za vec¢ kot 4 log10), kar
pomeni 86 % (6 od 7 dihurjev) oz. 100 % dihurjev brez zaznavnega virusa v pljucih. Zas¢ita pred
okuzbo v pljucih je bila povezana z s cepivom induciranimi HI titri > 40, kar je titer, ki se pri ¢loveku
povezuje kot za§Citni titer pred sezonsko gripo. Razmnozevanje virusa je bilo ocenjeno z izloCanjem
virusa v brisu nosu in grla. Rezultati so pokazali, da cepivo HUMENZA dosledno zmanjsuje koli¢ino
virusov v zgornjih dihalih.
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5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki, pridobljeni s cepivom HUMENZA ali z enakim cepivom, a drugim sevom
(A/H5N1) na osnovi obicajnih $tudij toksi¢nosti pri ponavljajocih se odmerkih, vpliva na sposobnost
razmnozevanja in razvoja ter raziskovalnih pnevmopatoloskih §tudij ne kazejo posebnega tveganja za
Cloveka.

Ponavljajoce injiciranje cepiva je povzrocilo zmerno lokalno vnetje pri kuncih in nobenega
poslabsanja pljucnice po izpostavitvi starSevski divji vrsti virusa pri opicah. Pri kuncih je injiciranje
cepiva ali samo adjuvansa AF03 povzrocilo nekoliko zviSano apoptozo/nekrozo lakrimalnega, tkiva pri
odmerkih, ki so bili vi§ji od odmerkov pri loveku. Injiciranje cepiva kuncjim samicam prediparjenjem
in med brejostjo ni pokazala nobenih u¢inkov na razvoj embria-zarodka.

Adjuvans, AF03, ni mutagen ali klastogen in je povzroc€il prehodne vnetne spremembe v Studijah
toksiénosti cepljenja pri ponavljajo¢ih se odmerkih (pri podganah in kuncih). Studijéwpliva na
sposobnost razmnoZzevanja in razvoja z AF03 pri podganah in kuncih ne kazejo_vpliva na plodnost pri
samicah, brejost, razvoj embria-zarodka in zgodnji postnatalni razvoj.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Viala z antigenom.

tiomersal

natrijev klorid

kalijev klorid

natrijev hidrogenfosfat dihidrat
kalijev dihidrogenfosfat

voda za injekcije

Viala z adjuvansom:

natrijev klorid

kalijev klorid

natrijev hidrogenfosfatidihidrat

kalijev dihidrogénfosfat

voda za injekcije

Za adjuvans glejte poglavije 2.

6.2 | Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti cepiva ne smemo mesati z drugimi zdravili.

6.3 Rok uporabnosti

6 mesecev
Po premesSanju morate cepivo HUMENZA hraniti v hladilniku (2 °C-8 °C) in uporabiti v 24 urah.
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6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C). Ne zamrzujte.
Za pogoje shranjevanja odprtega cepiva glejte poglavje 6.3.
Viale shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Eno pakiranje vsebuje:
- Eno pakiranje z 10 vialami (steklo tipa I) z 1,5 ml suspenzije (antigen) z zamaSkom (klorobutil).
- Eno pakiranje z 10 vialami (steklo tipa I) s 4,5 ml emulzije (adjuvans) z zamaskom (klorobutil).

Stevilo odmerkov po vmesanju vsebine viale z antigenom v vialo z adjuvansom: 10 odmerkov po
0,5 ml.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Zdravilo HUMENZA je sestavljeno iz dveh locenih 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 jusyvizualno preglejte, ali vsebujeta tujke
in/ali sta neobiGajnega videza. Ce opazite eno ali drugo(vkljuéno z delci gume iz zamaska),,
morate cepivo zavreCi.

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

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

4, Koli¢ina cepiva HUMENZA po_meS$anju je vsaj 6 ml in zadosca za izvlek ve¢ odmerkov
(veCodmerna viala). Za odmerek, Ki ga je treba aplicirati, glejte priporocila o odmerjanju v
poglavju 4.2.

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 adjuvansem jasno zabelezite datum in uro meSanja.

Navodila za dajanjécepiva:

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

2. Pred vsakim apliciranjem morate ve¢odmerno vialo nezno stresti z vsaj 5 kroznimi gibi.

3. Vsebino vecodmerne viale in vsebino brizge po izvle€enju morate vizualno pregledati. Cepivo

jje 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 ga aplicirajte intramuskularno.

Delno uporabljeno ve¢odmerno vialo takoj zavrzite, Ce:

- Postopek sterilnega odvzema odmerka ni bil povsem upostevan.

- Sumite, da je 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.
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Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon
Francija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agenCije za zdravila (EMA)
(http://www.ema.europa.eu).
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DODATEK II
IZDELOVALEC (IZDELOVALCI)BIOLOSKE
ZDRAVILNE UCINKOVINE (UCINKOVIN) IN IMETNIK(I)
DOVOLJENJA ZA 1ZDELAVO.ZDRAVILA, ODGOVOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJE

POGOJI DOVOLJENJA'ZA PROMET Z ZDRAVILOM

POSEBNE ZAHTEVE, KI JIH MORA IZPOLNITI
IMETNIK DOVYOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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A. IZDELOVALEC (IZDELOVALCI) BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE
(UCINKOVIN) IN IMETNIK(I) DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA,
ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJE

Ime in naslov izdelovalca (izdelovalcev) bioloSke zdravilne uéinkovine (u¢inkovin)

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francija

Ime in naslov izdelovalca (izdelovalcev), odgovornega (odgovornih) za spro§¢anje serije

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francija

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravilafmera biti navedeno ime in naslov izdelovalca,
odgovornega za spro$¢anje zadevne serij¢.

B. POGOJIDOVOLJENJAZAPROMET Z ZDRAVILOM

e POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE, PREDPISANI IMETNIKU

DOVOLJENJA ZA'PROMET Z ZDRAVILOM

Izdaja zdravila jeJewnatecept.

Cepivo HUMENZA se lahko sprosti v promet le, ¢e SZO/EU uradno razglasi pandemijo gripe in pod

pogojer, da imetnik dovoljenja za promet s cepivom HUMENZA uposteva uradno razglasen
pandemskirsev.

e POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA

. Imetnik dovoljenja za promet se bo z drzavami ¢lanicami dogovoril o ukrepih za lazjo

identifikacijo in sledljivost pandemskega cepiva A/HIN1, uporabljenega pri posameznem

bolniku, da bi ¢im bolj zmanjSali napake pri uporabi cepiva ter v pomoc¢ bolnikom in

zdravnikom pri poro¢anju o neZelenih ucinkih. V okviru teh ukrepov lahko imetnik dovoljenja
za promet z zdravilom zagotovi z vsakim pakiranjem cepiva nalepke z imenom cepiva in

Stevilko serije.

o Imetnik dovoljenja za promet se bo z drzavami ¢lanicami dogovoril o mehanizmih, ki bodo
bolnikom in zdravnikom omogocali stalen dostop do posodobljenih informacij o cepivu

HUMENZA.
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o Imetnik dovoljenja za promet se bo z drzavami ¢lanicami dogovoril o zagotavljanju ciljanega
obvescanja za zdravnike, ki mora obravnavati naslednje:

. Pravilno pripravo cepiva pred uporabo.

. Nezelene ucinke, ki imajo pri prijavljanju prednost, tj. smrtne in Zivljenje ogrozajoce
nezelene ucinke, nepricakovane hude nezelene ucinke, nezelene ucinke posebnega
pomena (AESI).

. Minimalne podatkovne elemente, ki jih je treba sporociti v vsakem porocilu, da se olajsa

vrednotenje in identifikacija uporabljenega cepiva pri posamezni osebi, vkljucno z
imenom cepiva, izdelovalcem in Stevilko serije.
. Nacin porocanja, ¢e je bil uveljavljen specifien sistem poroc¢anja o nezelenih ucinkih.

e DRUGI POGOJI

Uradna sprostitev serije: v skladu s 114. ¢lenom dopolnjene in spremenjene Direktive 2001/83/ES,
serijo uradno sprosti drzavni laboratorij ali laboratorij, doloCen v ta namen.

Sistem farmakovigilance

Imetnik dovoljenja za promet mora zagotoviti, da je sistem farmakovigilance, kot je opisan v razli¢ici
10.0, predstavljeni v modulu 1.8.1 vloge za pridobitev dovoljenja za promet, yZpostavljen in da deluje
preden zacne trziti zdravilo in ves Cas uporabe cepiva.

Vlaganje PSUR med pandemijo gripe:

Med obdobjem pandemije pogostnost predlozitve rednih dopolnjenih porocil o varnosti, kot je
opredeljena v 24. ¢lenu uredbe (ES) st. 726/2004 ne bo zadoséala’za spremljanje varnosti
pandemskega cepiva, pri katerem je pricakovati visoko raven izpostavljenosti v kratkem ¢asovnem
obdobju. Taksne okolis¢ine zahtevajo hitro prijavljanje varnostnih informacij, ki so lahko pri
pandemiji izjemno pomembne za razmerje med koriStje in tveganjem. V Iuci obsega izpostavljenosti
bo takojsnja analiza kumulativnih informacij o varnosti klju¢nega pomena za regulativno odlo¢anje in
za§cito prebivalstva, ki bo cepljeno. Imetnikedovoljenja za promet bo mesecno vlagal poenostavljeno
redno posodobljeno porocilo o varnosti s casgvhim razporedom, obliko in vsebino, opredeljenimi v
Priporocilih za farmakovigilan¢ni nacrt CHMP kot del nacrta za obvladovanje tveganja, ki mora biti
vlozen z vlogo za pridobitev dovoljenja.za promet s cepivom proti pandemicni gripi
(EMA/359381/2009) in morebitnimi, poznejSimi posodobitvami.

Nacrt za obvladovanje tveganja\(RMP)

Imetnik dovoljenja za prometz zdravilom se obvezuje, da bo izvedel $tudije in dodatne
farmakovigilan¢ne aktivnosti, podrobno opisane v nacrtu farmakovigilance, sprejetem v razlicici 7.0
nacrta za obvladoyanjetveganja (RMP), predlozenem v modulu 1.8.2 vloge za pridobitev dovoljenja
za promet z zdrayilon, in vseh nadaljnjih posodobitvah RMP v soglasju z Odborom za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP).

C./| POSEBNE ZAHTEVE, KI JIJH MORA IZPOLNITI IMETNIK DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora v dolo¢enem ¢asovnem okviru izvesti naslednji

program $tudij, katerih rezultati sluzijo kot osnova za vsakoletno ponovno oceno razmerja med
koristmi in tveganji.
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Klini¢no Neodvisno od §tudij varnosti kohorte se je imetnik Zacetek Studije bo v
dovoljenja za promet obvezal, da bo izvedel predvideno | juliju 2010.
klini¢no $tudijo o varnosti zdravila po prihodu na trg
(N = 3.000 udelezenih v starosti 6 mesecev).

Nacrt za obvladovanje tveganja bo posodobljen
potemtakem v 15 koledarskih dneh po prejemu presoje o
izvedeni §tudiji.

Farmakovigilanca | Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom se obvezuje, Posodobitev
da bo posodabljal protokol opazovalnih studij za protokola
presejalne raziskave za oceno avtoprotiteles pri tistih prospektivne
bolnikih, ki so v fazi sledenja po §tudiji imeli tezave z kohortne Studije
vidom ali o¢mi. varnosti, ki jo_je

treba predloziti ¥
roku enega, tedna po
odlocitvi Komisije
za izdajo dovoljenja
Za promet z
zdravilom.

Farmakovigilanca | Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom se obvezujé, Rezultati, ki jih je
da bo posredoval podatke iz svojega internega registra treba posredovati v
nosecnosti kot je zabelezeno v Nacrtu za obvladovanje poenostavljenem
tveganja. periodi¢no

posodobljenem
varnostnem porocilu.

Farmakovigilanca | Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom‘bo rezultate Vmesni in kon¢ni
prospektivne kohortne Studije varmosti na najmanj 9000 | rezultati bodo
bolnikih iz razli¢nih starostnih skupin, vkljucno z posredovani skladno
imunokomprimiranimi osebami, posredoval v skladu s s protokolom.
protokolom, predlozefiim skupaj z nacrtom o
obvladovanju tveganja!

Ce te $tudije zaradi epidemije ne bo mogode izvesti, kot
je bilo prvotno nacrtovano, se imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom obvezuje, da bo protokol te
prospektivne kohortne Studije posodobil, da bo ta
izvedljiva, ali pa bo priskrbel post-marketinske podatke
o klini¢ni varnosti faze IV z namenom povecanja
podatkovne zbirke o klini¢ni varnosti.

Farmakovigilanca, N Tmetnik dovoljenja za promet z zdravilom se obvezuje, Posodobitev
da bo predstavil nacrt za doloCanje virov zbiranja protokola
podatkov o varnosti pri imunokomprimitiranih bolnikih | prospektivne
s prospektivno kohortno Studijo varnosti. kohortne Studije

varnosti, ki jo je
treba predloziti v
roku enega tedna po
odlocitvi Komisije
za izdajo dovoljenja
za promet z
zdravilom.

Farmakovigilanca | Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo predlozil Vmesni in kon¢ni

rezultate Studije spremljanja GBS.

rezultati bodo
posredovani skladno
s protokolom.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
PAKIRANJE Z 1 PAKIRANJEM Z 10 VIALAMI SUSPENZIJE (ANTIGEN) IN 1
PAKIRANJEM Z 10 VIALAMI EMULZIJE (ADJUVANS)

1. IME ZDRAVILA

HUMENZA suspenzija in emulzija za emulzijo za injiciranje
cepivo proti pandemski gripi (HIN1) (delci viriona, inaktivirani, z adjuvansom)

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Po premesanju 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:

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

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

[ 0 TSSO 3,8 mikrogramov**

* namnoZen v jajcih
** hemaglutinin

AFO03 adjuvans, sestavljen iz skvalena, sorbitan oleata, makrogol cetil,stearileter in manitola

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi:

tiomersal

natrijev klorid

kalijev klorid

natrijev hidrogenfosfat dihidrat
kalijev dihidrogenfosfat

voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA'OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija in emulzija'za emulzijo za injiciranje
10 viala suspenzije'(antigen)
10 vial emulzije (adjuvans)

Stevilo ‘odmerkov po vmesanju vsebine viale z antigenom v vialo z adjuvansom: 10 odmerkov
(0,5ml).

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intramuskularna uporaba
Pred uporabo dobro pretresite.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
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6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

PRED UPORABO ANTIGEN VMESAIJTE V VIALO Z ADJUVANSOM

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

UPORABNO DO: MM/LLLL

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.
Viale shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Po premesanju shranjujte v hladilniku in uporabite v 24 urah.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI I1Z NJITH NASTALIH ODPADNIH'SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA.DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

| 12. STEVILKA(E) POVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

| 13. , STEVILKA SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO
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16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
PAKIRANJE Z 10 VIALAMI SUSPENZIJE ZA INJICIRANJE (ANTIGEN)

1. IME ZDRAVILA

Antigen za suspenzijo za injiciranje za cepivo HUMENZA
cepivo proti pandemski gripi (HIN1)

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

inaktivirane delce virusa gripe, ki vsebujejo antigene*, ki ustrezajo:
sevu A/California/7/2009 (X-179A) podobnemu sevu A/California/7/2009
(HINT) ettt ettt sttt snesne s s oo adle o Bupade e ee 30 pg**

* namnoZen v jajcih
** hemaglutinin

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: tiomersal, natrijev klorid, kalijev klorid, natrijey hidrogenfosfat dihidrat, kalijev
dihidrogenfosfat in voda za injekcije.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija za injiciranje
10 vial

5. POSTOPEK IN POT(I)UPORABE ZDRAVILA

intramuskularna uporaba
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdtayiloshranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

PRED UPORABO VMESAIJTE V VIALO Z ADJUVANSOM

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: MM/LLLL
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.
Viale shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

| 12.  STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

| 13.  STEVILKA SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
PAKIRANJE Z 10 VIALAMI EMULZIJE ZA INJICIRANJE (ADJUVANS)

1. IME ZDRAVILA

Adjuvans za emulzijo za injiciranje za cepivo HUMENZA

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Adjuvans (AF03), ki ga sestavljajo skvalen (33 miligramov), sorbitan oleat (4,9 miligramov),
makrogol cetil stearileter (6,3 miligramov), manitol (6,1 miligramov) na 1 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: natrijev klorid, kalijev klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,kalijev dihidrogen
fosfat in voda za injekcije.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

emulzija za injiciranje
10 vial
Po premesanju: 10 odmerkov z 0,5 ml na vialo.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intramuskularna uporaba
Pred uporabo preberite prilozeno mayodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte.nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

PRED'UPORABO PREMESAJTE Z ANTIGENOM

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: MM/LLLL
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.
Viale shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Po premesanju: uporabite v 24 urah.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

| 12.  STEVILKA (STEVILKEE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

| 13.  STEVILKA SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH
VIALA S SUSPENZIJO (ANTIGEN)

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Antigen za zdravilo HUMENZA
cepivo proti pandemski gripi (HIN1)

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo vmesajte v vialo z adjuvansom.

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: MM/LLLL

4. STEVILKA SERIJE

Serija

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1,5 ml

6. DRUGI PODATKI

Sanofi Pasteur
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH
VIALA Z EMULZIJO (ADJUVANS)

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Adjuvans za emulzijo za injiciranje za cepivo HUMENZA
i.m.

| 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: MM/LLLL

4. STEVILKA SERIJE

Serija

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

4,5 ml
Po premesanju z antigenom: 10 odmerkov po.0,5 ml

6. DRUGI PODATKI

Sanofi Pasteur
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NAVODILO ZA UPORABO

HUMENZA suspenzija in emulzija za emulzijo za injiciranje

cepivo proti pandemski gripi (HINT1) (delci viriona, inaktivirani, z adjuvansom)

Za najnovejSe informacije glejte spletno stran Evropske agencije za zdravila (EMA):
http://www.ema.europa.eu/.

Preden prejmete to cepivo, natancno 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 uéinek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni ucinek, kini
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

Navodilo vsebuje:

SN AE D=

1.

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

KAJ JE CEPIVO HUMENZA IN ZA KAJ GAUPORABLJAMO

Cepivo HUMENZA je cepivo za preprecevanje pandemije gripe (influence).

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

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

2.

KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE CEPLJENI S CEPIVOM HUMENZA

Ne uporabite cepiva HUMENZA:

¢e ste kdajsimeli nenadno, zivljenje ogrozajoc¢o alergijsko reakcijo na katerokoli sestavino
cepivatHUMENZA (sestavine so navedene na koncu tega navodila) ali katerokoli snov, ki je
lahkowprisotna v sledovih, in sicer: ovalbumin, jajéne in pis¢ancje 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 :

ce se je pri vas kdaj pojavila kakr$nakoli alergijska reakcija poleg nenadne, Zivljenje ogrozajoce
alergijske reakcije na katerokoli sestavino cepiva, na tiomersal, ovalbumin, jajéne in piScancje
beljakovine, neomicin, oktoksinol-9, formaldehid (glejte poglavje 6, Dodatne informacije).
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- Ce imate hudo okuzbo z visoko telesno temperaturo (ve¢ 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 napac¢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 zas¢iti 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 drugimrcepivom.

Podatkov o so¢asnem dajanju cepiva HUMENZA z drugimi_cepiyvi ni.
Toda, Ce tega ni mogoce prepreciti, je treba drugo cepivo dati'v drugo okoncino. V takih primerih so
lahko nezeleni ucinki okrepljeni.

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

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

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah cepiva HUMENZA
Zdravilo vsebuje tiomersalkot konzervans, zato boste morda imeli alergijske reakcije. Povejte
zdravniku, ¢e imate znanewalergije.

3. KAKOSE DAJE CEPIVO HUMENZA

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

Cepivorse 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.
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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 privvseh
bolnikih.

Po cepljenju se lahko pojavijo alergijske reakcije, ki v redkih primerih povzroc¢ijo§ok. Zdravniki
poznajo to nevarnost, zato imajo za take primere pripravljeno nujno medicinske, pomoc.

Pogostnost spodaj nastetih moznih neZelenih ucinkov je opredeljena po nasledhjem 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 bolnikows
Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikoy:

V klini¢ni $tudiji z zdravilom HUMENZA, ki so jo, opravili pri odraslih in starej$ih bolnikih, so
opazili spodaj nastete nezelene ucinke.

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

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

Mladostniki od 9 do 17 leta starosti:

Zelo pogosti: glavoboly,splosno slabo pocutje, bolecina misic, tresavica. Na mestu injiciranja:
bolecina, pordelostyoteklina, otrdelost.

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

Otroci 0d3 do“8 leta starosti:

Zelopogosti: splosno slabo pocutje, boleCina miSic, glavobol, tresavica, zviSana telesna temperatura.
Na mestu injiciranja: bole¢ina, pordelost, oteklina, modrica, otrdelost.

Pogosti: vrocina 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, kasel;.

34



Otroci od 12 do 23 meseca starosti:

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

Pogosti: modrica na mestu injiciranja, bruhanje, kasel;.

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 cepivoni

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 okon¢in, izgubo ravnotezja, izguboxrefleksov, paralizo dela ali vsega telesa
(encefalomielitis, nevritis, sindrom Guillain-Bagré).

- Prehodno zmanjsanje Stevila nekaterih vrst delceviviktvi, ki se imenujejo trombociti; nizko
Stevilo trombocitov lahko povzroci prekomernowmastajanje modric ali krvavitev (prehodna
trombocitopenija), prehodno oteklost bezgavkv'vratu, pod pazduho ali v dimljah (prehodna
limfadenopatija).

- Alergijske reakcije:

. v redkih primerih je prislo doSeka (odpovedi obtocilnega sistema, ki vzdrzuje ustrezni
pretok krvi do razli¢nih osganov, kar je povzrocilo nujen medicinski primer)

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

- Vnetje zil (vaskulitis),’ki‘lahko povzro¢i kozni osip in v zelo redkih primerih prehodne tezave z
ledvicami.

Ce opazite kateregaKolijod 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 navyodilu, 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).
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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), driga viala pa
vsebuje adjuvans (emulzijo). Pred uporabo se pomesata.

Po mesanju:

- Zdravilna ucinkovina:

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

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

(HINT ) e e e e et eeieeetee e e ereeeseveeeesee e 6T Bas e es e eseeeebeeeenas 3,8 mikrogramov**
na 0,5 ml odmerek

* namnozen Vv jajcih
** jzrazen v mikrogramih hemaglutinina

Cepivo ustreza priporocilu Svetovne zdravstvene-organizacije in Odlocbi EU za pandemijo.

- Adjuvans:
adjuvans (AF03), ki ga sestavljajo skvalefi.(12;4 miligramov), sorbitan oleat (1,9 miligramov),
makrogol cetil stearileter (2,4 miligramoy)“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 ysebuje:
- Eno pakiranje vsebuje 10 vial z 1,5 ml suspenzije (antigen).

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

Antigenvje 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
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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
Sanefi Rasteur MSD SNC
Tél: +3304.37.28.40.00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84
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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 PasteurMSD
Tel: +31423.567.96.00

Notge
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 znacilnosti zdravila, ¢e bo potrebnes.

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, jetreba zagotoviti ustrezno obliko zdravljenja in
zdravniskega nadzora, ki bi bila v primerii,anafilakti¢ne reakcije na cepljenje nemudoma na voljo.

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

Navodila za meSanje’Cepiva:

1. Preden obekemponenti 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 §tayneobicajnega videza. Ce opazite eno ali drugo(vkljuéno z delci gume iz zamaska),
motate 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 mesSanju 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 mesanja.
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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 ve¢odmerno 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 adju¥ansom in antigenom.
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi,predpisi.
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