B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

HUMENZA suspension och emulsion till injektionsvitska, emulsion
Pandemiskt influensavaccin (HIN1) (spjilkat virus, inaktiverat, med adjuvans)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lékare eller sjukskoterska.

- Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad HUMENZA ér och vad det anvénds for
Innan du fir HUMENZA

Hur du far HUMENZA

Eventuella biverkningar

Hur HUMENZA skall forvaras

Ovriga upplysningar

A

1. VAD HUMENZA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
HUMENZA ir ett vaccin for att forebygga pandemisk influensa.

Pandemisk influensa &r en slags influensa som intréffar med négra artiondens mellanrum och som
sprider sig snabbt over virlden. Symtomen (tecknen) vid en pandemisk influensa liknar dem vid
vanlig influensa men kan vara allvarligare.

Nér en person far vaccinet tillverkar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) sitt eget
skydd (antikroppar) mot sjukdomen. Inget av innehéllsdmnena i vaccinet kan orsaka influensa.

2. INNAN DU FAR HUMENZA

Du skall inte lita dig vaccineras med HUMENZA

- om du tidigare har haft en plotslig, livshotande allergisk reaktion mot nagot innehallsdmne i
HUMENZA (dessa finns uppriknade i slutet av bipacksedeln) eller mot ndgon av foljande
substanser som kan férekomma som restsubstanser: ovalbumin, dgg- och kycklingprotein,
neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd.
Tecken pa en allergisk reaktion kan innefatta kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad i
ansikte eller tunga. I en pandemisk situation kan det &nda vara ldmpligt att du blir vaccinerad,
under forutsittning att limplig medicinsk behandling finns att tillgd omedelbart om du skulle fa
en allergisk reaktion

Om du ér osdker, rddgor med din ldkare eller sjukskoterska innan du blir vaccinerad.

Var sirskilt forsiktig med HUMENZA

- om du har haft ndgon annan allergisk reaktion &n en plotslig livshotande allergisk reaktion mot
nagot innehallsdmne i vaccinet, mot tiomersal, ovalbumin, 4gg- och kycklingproteiner,
neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd (se avsnitt 6. Ovriga upplysningar)



- om du har en allvarlig infektion med hog feber (6ver 38 °C). Om detta giller dig skjuts
vaccinationen vanligtvis upp tills du mar battre. En lattare infektion sdsom forkylning bor inte
utgdra nagot problem, men radfraga din ldkare om du dndé kan vaccineras med HUMENZA

- om du skall ta blodprov for att se om det finns tecken pé infektion med sirskilda virus. Under de
forsta veckorna efter vaccination med HUMENZA kan resultaten fran dessa tester vara
felaktiga. Tala om for ldkaren som begér dessa tester att du nyligen har faitt HUMENZA

- liksom med alla vacciner ger HUMENZA eventuellt inte fullstdndigt skydd till alla personer
som vaccineras.

TALA OM FOR DIN LAKARE ELLER SJUKSKOTERSKA om négot av ovanstiende giller dig,
eftersom vaccination eventuellt inte rekommenderas eller méste skjutas upp.

Beritta for din ldkare eller sjukskdterska om du har problem med blddningar eller litt far blamérken.

Barn yngre dn 6 méanader:
HUMENZA rekommenderas inte till barn yngre dn 6 méanader.

Intag av andra likemedel
Tala om for din lakare eller sjukskdterska om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, 4ven
receptfria sddana, eller om du nyligen har fatt ett annat vaccin.

Det saknas uppgifter om samtidig administrering av HUMENZA-vaccinet med andra vacciner.
Om detta inte kan undvikas skall vaccinerna inte ges i samma arm eller ben. I dessa fall bor du vara
medveten om att biverkningarna kan bli intensivare.

Graviditet och amning
Tala om for likaren om du &r gravid, tror att du kan vara gravid, planerar att bli gravid eller om du
ammar. Du bor diskutera med din doktor om du ska fa HUMENZA.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Vissa av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4 “Eventuella biverkningar” kan péverka formagan att
framfora fordon eller anvinda maskiner.

Viktig information om nigot innehéllsimne i HUMENZA
Detta likemedel innehéller ett konserveringsmedel (tiomersal) som mdjligen kan ge dig en allergisk
reaktion. Tala om for din doktor om du har négra kénda allergier.

3. HUR DU FAR HUMENZA

Din ldkare eller skoterska kommer att administrera vaccinet i enlighet med officiella
rekommendationer.

Vaccinet kommer att injiceras i en muskel helst i verarmen eller pa framsidan av laret (beroende pa
muskelmassan).

Barn frdn 3 ars alder, ungdomar och vuxna upp till 60 ars alder:

En dos pa 0,5 ml vaccin ges.

Kliniska data tyder pé att en enkeldos kan vara tillricklig.

Om en andra dos administreras bor det vara ett intervall om minst tre veckor mellan den forsta och
andra dosen.

Aldre (dldre &n 60 ar):
En dos pé 0,5 ml vaccin ges.
En andra vaccindos bor ges efter ett intervall pa &tminstone 3 veckor.




Barn frdn 6 ménaders alder till yngre &n 3 &rs dlder:
En halv dos pé 0,25 ml ges.
Om en andra dos om 0,25 ml ges ska den ges minst tre veckor efter den forsta dosen.

Barn yngre dn 6 méanader:
Vaccinering rekommenderas for nirvarande inte for denna aldersgrupp.

Om HUMENZA ges som forsta dos rekommenderas att vaccinationsprogrammet fullfoljs med
HUMENZA (och inte ndgot annat vaccin mot HINT1).

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla ldkemedel kan HUMENZA orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f& dem.

Allergiska reaktioner kan intréffa efter vaccinering, i sillsynta fall kan de leda till chock. Lékare &r
medvetna om denna risk och har akut behandling tillgéinglig om detta skulle intriffa.

Frekvensen av nedanstidende mojliga biverkningar definieras enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
Vanliga (forekommer hos 1 till 10 anviandare av 100)

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvéndare av 1 000)
Séllsynta (forekommer hos 1 till 10 anvéndare av 10 000)

Mycket sillsynta (forekommer hos farre dn 1 av 10 000 anvéndare)

Under en klinisk provning som utférdes med HUMENZA pa vuxna och dldre har nedanstaende
biverkningar rapporteras:

Mycket vanliga: huvudvirk, muskelsmairta, smirta vid injektionsstallet.

Vanliga: allmin sjukdomskénsla, frossa, feber.Vid injektionsstillet: forhardnad, rodnad, svullnad,
bladmaérken.

Under kliniska provningar med HUMENZA pa barn och ungdomar rapporterades foljande
biverkningar:

Ungdomar fran 9 till 17 ars alder

Mycket vanliga: huvudvirk, allmin sjukdomskénsla, muskelsmérta, frossa, Vid injektionsstillet:
smarta, rodnad, svullnad, forhardnad.

Vanliga: feber, halsont, blamérken vid injektionsstéllet.

Barn fran 3 till 8 ars alder:

Mycket vanliga: allmén sjukdomskénsla, muskelsmarta, huvudvark, frossa, feber. Vid
injektionsstillet: smérta, rodnad, svullnad, blaméarken, forhardnad.

Vanliga: virmekénsla vid injektionsstéllet.

Barn fran 24 till 35 manaders alder:

Mycket vanliga: allmén sjukdomskénsla, muskelsmarta, frossa, feber. Vid injektionsstillet: smérta,
rodnad, forhardnad, svullnad.,

Vanliga: bldmirken vid injektionsstillet, huvudvérk, hosta.

Barn fran 12 till 23 méanaders alder:

Mycket vanliga: aptitforlust, irritabilitet, slohet, feber, onormal gréat. Vid injektionsstillet: smérta,
rodnad, forhardnad, svullnad.

Vanliga: bldmérken vid injektionsstéllet, krdkning, hosta

Barn fran 6 till 11 ménaders dlder:
Mycket vanliga: irritabilitet, onormal grat, aptitforlust, slohet, krikning. Vid injektionsstéllet: smarta,
rodnad, forhardnad, svullnad.




Vanliga: blaméarken vid injektionsstillet, diarré.

I alla &ldersgrupperna forsvann de ovan ndmnda biverkningarna vanligtvis utan behanding inom 1
till 3 dagar efter debut.

De nedan uppriknade biverkningarna upptradde nagra dagar eller veckor efter vaccination med vaccin
som ges rutinméssigt varje ar for att forhindra influensa. Dessa biverkningar kan intrdffa med
HUMENZA.

Mycket séllsynta:

- Hudreaktioner som kan sprida sig 6ver hela kroppen inklusive kladda pa huden (pruritus,
urtikaria), hudutslag.

- Biverkningar relaterade till det centrala nervsystemet:

Smirta ldngs nervbanor (neuralgi),

Avvikande féornimmelser av berdring, smérta, virme och kyla (parestesi),

Feberkramper,

Neurologiska storningar som kan orsaka nackstelhet, forvirring, domningar, smérta och

svaghet i armar och ben, forlorad balans, forlust av reflexer, forlamning i delar av eller hela

kroppen (encefalomyelit, neurit, Guillain-Barrés syndrom),

- Tillfallig minskning i antalet av en viss sorts blodkroppar, s.k. blodplattar. Ett 1agt antal av dessa
kan orsaka en 6kad bendgenhet att fi blamérken eller 6kad blodningsbendgenhet (6vergaende
trombocytopeni), tillfdllig svullnad av kortlar i nacke, armhala eller ljumske (6vergéende
lymfadenopati).

- Allergiska reaktioner:

o I séllsynta fall ledande till chock (bristande formaga hos blodomloppet att upprétthélla
tillrackligt blodflode till de olika organen vilket leder till ett medicinskt akutfall).

o I mycket sillsynta fall omfattar detta svullnad som &r mest framtrddande i huvud och hals,
inklusive ansikte, ldppar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen (angioddem).

- Kaérlinflammation (vaskulit), vilket kan leda till hudutslag och i mycket séllsynta fall
overgaende njurproblem.

Om négon av dessa biverkningar intraffar, meddela genast din ldkare eller sjukskdterska.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare.

5. HUR HUMENZA SKALL FORVARAS
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Innan vaccinet blandas:

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Fér ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter att vaccinet blandats:

HUMENZA skall forvaras i kylskap (2°C-8°C) och skall anvindas inom 24 timmar.

Medicinen skall inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgirder 4r till for att skydda miljon.



6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

HUMENZA bestér av tvé injektionsflaskor: en injektionsflaska innehallande antigen (suspension) och
en injektionsflaska innehallande adjuvans (emulsion), vilka blandas fére anvéndning.

Efter blandning:

- Aktiv substans:

Inaktiverat spjélkat influensavirus* innehéllande antigen motsvarande:

A/California/7/2009 (HIN1)-liknande stam (NYMC X-179A) .....coccevvieecvverveenneeenne 3,8 mikrogram™**
per 0,5 ml dos

* odlat i 4gg

** uttryckt i mikrogram hemagglutinin.

Detta vaccin uppfyller WHO:s rekommendationer och EU:s beslut for pandemin.

- Adjuvans:
Adjuvanset (AF03) bestaende av skvalen (12,4 milligram), sorbitanoleat (1,9 milligram),
polyoxyetylencetostearyleter (2,4 milligram) och mannitol (2,3 milligram) per 0,5 ml dos.

- Ovriga innehallsimnen:
Ovriga innehallsimnen &r: tiomersal (11,3 mikrogram per 0,5 ml dos), natriumklorid, kaliumklorid,
dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivitefosfat och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En forpackning innehéller
- En forpackning med 10 injektionsflaskor med 1,5 ml suspension (antigen).
- En forpackning med 10 injektionsflaskor med 4,5 ml emulsion (adjuvans)

Antigenet &r en farglos, klar till opaliserande suspension.
Adjuvanset ar en vit, ogenomskinlig emulsion.

Niér innehéllet i injektionsflaskan med antigen har tillsatts injektionsflaskan med adjuvans &r
HUMENZA en injektionsvitska, emulsion, i en flerdosflaska innehallande 10 doser om 0,5 ml.
Emulsionen &r vit, ogenomskinlig.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

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

Tillverkare

Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville — F-27100 Val-de-Reuil — Frankrike

Sanofi Pasteur - Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — F-69280 Marcy I’Etoile —

Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forséljning:



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

Bwarapus
Sanofi Pasteur Bulgaria
Ten.: +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

EAlhada
BIANEE AE.
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

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Kvnpog
I'. A. Zropdmng & Zio ATo.
TmA.: +357 -22 76 62 76

Latvija
Sanofi Pasteur GmbH Representative Ofice
Tel.: +371 671 14978

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32 2 726.9584

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 1889

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.866.70.22.202

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

Romania
Sanofi Aventis Romania SRL
Tel.: +40 21 3047 463

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 1 432 62 38

Slovenska republika
Intecpharma
Tel.: +421 2 547 89 166

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291



Lietuva

Sanofi pasteur, vaccines division of
UAB « SANOFI-AVENTIS LIETUVA »
Tel.: +370 52730967

Denna bipacksedel godkiindes senast {MM/AAAA}

HUMENZA har godkints i enlighet med reglerna om “villkorat godkénnande”. Detta innebér att
ytterligare erfarenhet om detta likemedel forvintas. Europeiska likemedelsmyndigheten kommer att
granska all ny information om produkten och uppdatera information till anvéindaren om det &r
nédvandigt.

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida:
http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvéardspersonal:

Liksom for alla vacciner for injektion skall 1amplig medicinsk behandling och &vervakning alltid
finnas omedelbart tillgénglig i héndelse av en séllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av
vaccinet.

HUMENZA bestér av 2 separata injektionsflaskor:

- En injektionsflaska innehallande antigen (suspension)
- En injektionsflaska innehallande adjuvans (emulsion)
De tva komponenterna skall blandas fore anviandning.

Anvisningar for beredning av vaccinet:

1. Fore blandning skall de tva injektionsflaskorna (antigen och adjuvans) fa anta rumstemperatur
och maéste forsiktigt rullas mellan hdnderna samt granskas visuellt med avseende pa frimmande
partiklar och/eller onormalt fysikaliskt utseende. Om négot av detta observeras (inklusive
gummipartiklar frdn proppen), skall vaccinet kasseras.

2. Vaccinet blandas genom att man med steril spruta och nal drar upp hela innehallet i
injektionsflaskan med antigen varpa det tillfors injektionsflaskan med adjuvans.

3. Efter att antigenet tillforts adjuvansen, skall blandningen skakas forsiktigt med minst 5
roterande rorelser. Efter blandning &r vaccinet en vit ogenomskinlig emulsion.

4. HUMEZA:s volym efter blandning 4r minst 6 ml och motsvarar flera doser (flerdosflaska). For
vilken dos som ska administreras, se rekommenderad dosering i avsnitt 3 “Hur du far
HUMENZA”

5. Efter blandning skall HUMENZA f6rvaras i kylskap (2°C-8°C) (far aldrig placeras i frys) och
anviandas inom 24 timmar.

6. For att mojliggora sparbarhet och att delvis anvinda injektionsflaskor kasseras i tid
rekommenderas att datum och klockslag for beredning skrivs tydligt pé etiketten till
injektionsflaskan med adjuvans.

Anvisningar f6r administrering av vaccinet

1. Fore injektion skall vaccinet f4 anta rumstemperatur genom att injektionsflaskan rullas forsiktigt
mellan hidnderna (inte mer dn 5 minuter).

2. Fore varje administrering skall flerdosflaskan skakas forsiktigt med minst 5 roterande rorelser.

3. Innehallet i flerdosflaskan liksom innehéllet i sprutan efter uppdragning, skall granskas visuellt.

Vaccinet skall vara en vit, ogenomskinlig emulsion. Om det avviker fran denna beskrivning
och/eller om frimmande partiklar observeras (inklusive gummipartiklar fran proppen), skall
vaccinet kasseras.

4, Varje vaccindos om 0,5 ml eller 0,25 ml (halv dos) dras upp med en ny steril injektionsspruta
och administreras intramuskulart.



HUMENZA far under inga omstiandigheter administreras intravaskulart.

En delvis anvénd flerdosflaska maste kasseras omedelbart om

- steril teknik inte har anvénds vid uppdragning av dos

- det finns misstanke om att den delvis anvinda injektionsflaskan har kontaminerats
- det finns synliga tecken pé kontaminering, sdésom foréndrat utseende.

For att upprétthalla sparbarhet av produkten som varje vaccinerad person far skall namnet pa vaccinet
samt batchnumret registreras med anvidndande av klisteretiketterna som medfoljer forpackningen som

innehéller bade antigen och adjuvans.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.
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