


1. LAKEMEDLETS NAMN

HUMENZA suspension och emulsion till injektionsvétska, emulsion
Pandemiskt influensavaccin (HIN1) (spjélkat virus, inaktiverat, med adjuvans)
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

Efter blandning innehéller en dos (0,5 ml):

Inaktiverat spjilkat influensavirus* innehallande antigen motsvarande:
A/California/7/2009 (HIN1)-liknande stam (NYMC X-179A).....ccccceevververcvervennnns 3,8 mikrogram**

* odlat i dgg
**  uttryckt i mikrogram hemagglutinin.

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

AF03 adjuvans bestdende av skvalen (12,4 milligram), sorbitanoleat (1,9 milligram),
polyoxyetylencetostearyleter (2,4 milligram) och mannitol (2,3 milligram).

Niér suspensionen och emulsionen blandas erhalls ett flerdosyaccin i en injektionsflaska. Se avsnitt 6.5
for antalet doser per injektionsflaska.

Hjilpamnen:
Vaccinet innehaller 11,3 mikrogram tiomersal.

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen,‘se‘avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSform

Suspension och emulsion till injektionsvétska, emulsion

Antigenet &r en farglos, klar till opaliserande suspension.

Adjuvanset dr en vit, ogenomskinlig emulsion.

4. Kliniska-uppgifter

4.1 Terapeéutiska indikationer

Influensaprofylax vid en officiellt deklarerad pandemisituation (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Vaccin mot pandemisk influensa skall anvidndas i enlighet med officiella riktlinjer

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
I de olika éldersgrupperna finns begrinsade data (vuxna 18 till 60 ar), mycket begrdnsade data (vuxna

over 61 ars alder, barn mellan 6 manader och 17 ér) eller inga data (barn yngre an 6 manader) for
HUMENZA, vilket beskrivs 1 avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1.

Barn fran 3 ars alder, ungdomar och vuxna upp till 60 ars alder :
En dos pé 0,5 ml ges pa ett utsatt datum.




Immungenitetsdata tre veckor efter administrering av Humenza i kliniska studier tyder pa att en
enkeldos kan vara tillrdcklig.
Om en andra dos ges ska den forsta och den andra dosen ges med atminstone 3 veckors intervall.

Aldre (dldre in 60 &r):
En dos pé 0,5 ml ges pa ett utsatt datum.
En andra vaccindos skall ges efter ett intervall pd atminstone tre veckor.

Barn fran 6 ménaders alder till yngre &n 3 &rs dlder:

En halv dos pé 0,25 ml ges pa ett utsatt datum.

Immungenitetsdata fran ett begransat antal barn i 6 till 35 manaders alder visar ytterligare immunsvar
pa en andra halvdos om 0,25 ml som ges med tre veckors intervall.

Om en andra vaccindos anvénds bor informationen som ges i avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1 beaktas.

Barn yngre &n 6 ménader:
Vaccination rekommenderas for narvarande inte for denna aldersgrupp.

For ytterligare information, se avsnitt 5.1.

Det rekommenderas att personer som fér en forsta dos HUMENZA fullfgljer\vaccinationsprogrammet
med HUMENZA (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt

Vaccinationen ges som intramuskuldr injektion (i.m.), foretradesvis i deltamuskeln eller anterolaterala
delen av laret (beroende pa muskelmassan).

Fo6r anvisningar om beredning av ldkemedlet fore administrering, se avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Tidigare anafylaktisk (dvs. livshotande) reaktion mot ndgon av vaccinets bestandsdelar eller
restsubstanser (ovalbumin, dgg- och kyeklingprotein, neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd). Om
vaccinering bedoms vara nddvandig ska utrustning for dterupplivning finnas omedelbart tillgdnglig om
behov skulle uppsta.

Se avsnitt 4.4 angdende yarningar och forsiktighet.
4.4 Varningar och\forsiktighet

Forsiktighet kravs-vid administrering av detta vaccin till personer med kénd 6verkénslighet (annan &n
anafylaktisk reaktion) mot den aktiva substansen, mot nagot hjdlpdmne, mot tiomersal och mot
restsubstanset (ovalbumin, dgg- och kycklingprotein, neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd).

Liksom-for alla vacciner for injektion skall 1dmplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid
finnas omedelbart tillgéinglig i héndelse av en séllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av
vaccinet.

Om pandemisituationen tillater skall vaccineringen skjutas upp hos patienter med svar febersjukdom
eller akut infektion.

HUMENZA fér under inga omstdndigheter administreras intravaskulart.

Data avseende subkutan administrering av HUMENZA saknas. Vardpersonal ska darfor viga nyttan
mot mdjliga risker med administrering av vaccinet till personer med trombocytopeni eller nigon
blddningsrubbning som kontraindicerar intramuskulér injektion sévida inte den mojliga nyttan
overvéger risken for blodning.



Det saknas data gillande administrering av vacciner med AF03-adjuvans fore eller efter andra typer av
influensvaccin avsedda for prepandemisk eller pandemisk anvéndning.

Antikroppssvaret kan vara otillrdckligt hos patienter med endogen eller iatrogen immunsuppression.
Ett skyddande immunsvar uppnas eventuellt inte hos alla vaccinerade (se avsnitt 5.1).

Mycket begriansande data fran barn i dldern 6 till 35 manader (N=96) som fick tva doser med 0,25 ml
(halva vuxendosen) med 3 veckors intervall mellan doserna tyder pa en 6kning av frekvensen av
reaktioner vid injektionsstéllet och allminna symtom (se avsnitt 4.8). I synnerhet kan frekvensen av
feber (>38 °C i armhalan) 6ka avsevirt efter den andra dosen. Monitorering av kroppstemperaturen
och atgérder for att sénka febern (t.ex. febernedséttande medel utefter kliniskt behov) rekommenderas

dérfor hos smé barn (t.ex. upp till cirka 8 ars &lder) efter varje vaccination.

Det finns mycket begrinsade sékerhets- och immungenitetsdata fran kliniska provningar med
Humenza hos vuxna dldre &n 60 &r.

Det saknas sdkerhets-, immungenitets- och effektdata som stdd till utbytbarhetimellan HUMENZA
och andra HIN1-pandemivaccin.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Data saknas avseende samtidig administrering av HUMENZA méd\andra vacciner. Om samtidig
administrering med ett annat vaccin dndéa overvags, skall vaceination ges i olika extremiteter.
Observera att biverkningar kan intensifieras.

Ett minskat immunsvar kan forekomma i de fall da patientén genomgar immunsuppressiv behandling.
Efter vaccination mot influensa kan falskt positiva tesultat observeras vid serologiska undersdkningar
med ELISA-metoden for detektion av antikreppat-mot humant immunbristvirus (HIV-1), hepatit C
och, sarskilt, HTLV-1. I dessa fall ger Western blot-teknik negativa resultat. De 6vergdende falskt
positiva resultaten kan bero pa IgM-produktion som en reaktion pa vaccinet.

4.6  Graviditet och amning

Data saknas avseende administrering av vaccinet HUMENZA eller annat vaccin innehallande
adjuvans AFO03 till gravida eller ammande kvinnor.

En toxicitetsstudie avireproduktion och utveckling som genomforts pé kanin med HUMENZA visade
ingen effekt pa embryo-fetal utveckling

Anvindninga av HUMENZA kan dvervégas under graviditet och amning om det anses nddvandingt
och i enlighet med officiella rekommendationer.

4.7\ /Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Vissa av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4.8 ”Biverkningar” kan péverka formagan att framfora
fordon eller anvdinda maskiner.

4.8 Biverkningar

° Kliniska provningar

Vuxna och dldre
I en 6ppen klinisk provning har tva doser (0,5 ml) HUMENZA administrerats med ett
3-veckorsintervall till 153 patienter (99 vuxna och 54 dldre).




Lokala och systemiska reaktioner intraffade inom 7 dagar efter administrering av vaccin. Dessa
reaktioner forsvann vanligtvis av sig sjdlva inom 1 till 3 dagar efter debut. Allvarlighetsgraden hos
dessa reaktioner var mellan grad 1 (lindriga) och grad 2 (mattliga). Andelen reaktioner av

grad 3 (svara) var generellt lag (<2 %).

Den vanligaste reaktionen var smérta vid injektionsstéllet.

Generellt sett var reaktioner vanligare hos vuxna dn hos éldre och mindre vanliga efter den andra
dosen i bada aldersgrupperna.

Biverkningar som rapporterats efter vaccination listas nedan enligt foljande frekvens:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)
Mycket sillsynta (<1/10 000).

Centrala och perifera nervsystemet
- Mycket vanliga: huvudvérk

Muskuloskeletala systemet och bindvav
- Mycket vanliga: myalgi

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

- Mycket vanliga: smérta vid injektionsstéllet

- Vanliga: sjukdomskénsla, frossa, feber, reaktionervid injektionsstéllet sésom induration,
erytem, svullnad, ekkymos.

Barn och ungdomar (i dldern 3 till 17 &r):

I en O6ppen klinisk provning har tva doser, (0s5-ml) HUMENZA administrerats med ett
3-veckorsintervall till 50 barn i aldern 3 till8 &r och 49 ungdomar i éldern 9 till 17 ar. Sdkerhet har
utvdrderats efter varje administrering,

Generellt sett var reaktioner, vanligare hos barn och ungdomar &n hos vuxna och éldre.

Lokala och systemiska reaktioner intraffade inom 7 dagar efter administrering av vaccin. Dessa
reaktioner forsvann, vanligtvis av sig sjdlva inom 1 till 3 dagar efter debut.

Allvarlighetsgrademy hos lokala och systemiska reaktioner var huvudsakligen mellan grad 1 (lindriga)
och grad 2 (méttliga). Andelen reaktioner av grad 3 (svara) var generellt 1ag (fran 2 till 14% hos barn i
aldern 3 till.8,4r och 2 till 8,2% hos ungdormar fran 9 till 17 ars alder).

Hos barm'1 aldern 3 till 8 ar var de vanligaste reaktionerna smarta vid injektionsstéllet och erytem vid
injektionsstillet. Generellt rapporterades fler reaktioner vid injektionsstéllet samt feber i denna
aldersgrupp jamfort med hos ungdomar. Dessutom rapporterades fler fall av feber och huvudvérk efter
den andra dosen &n efter den fOrsta.

Hos ungdomar i aldersgruppen 9 till 17 ar var de vanligaste reaktionerna smérta vid injektionsstillet
och huvudvirk. Férekomsten av huvudvérk var hogre i denna aldersgrupp an hos barn, vuxna och
aldre.



Andel (i procent) individer som rapporterat foljande biverkningar efter varje dos visas enligt
aldersgrupp i nedanstaende tabell:

Barn (N=50) Ungdomar (N=49)
3 till 8 ar 9 till 17 ar

Dos 1 Dos 2 Dos 1 Dos 2
Smarta vid 80,0 % 74,0 % 79,6 % 67,3 %
injektionsstillet
Erytem vid 36,0 % 38,0 % 22,4 % 22,4 %
injektionsstillet
Svullnad vid 20,0 % 18,0 % 12,2 % 12,2 %
injektionsstillet
Induration vid 18,0 % 10,0 % 10,2 % 12.2°%
injektionsstillet
Ekkymos vid 18,0 % 12,0 % 4,1 % 2,0 %
injektionsstillet
Feber (> 38 °C) 4,0 % 20,0 % 6,1 % 6,1 %
Huvudvirk 20,0 % 32,0 % 57,1 % 42,9 %
Sjukdomskénsla 20,0 % 36,0 % 36,7,% 32,7 %
Myalgi 32,0 % 24,0 % 3657, % 32,7 %
Frossa 16,0 % 18,0 % 26,5 % 26,5 %

Angdaende spontana reaktioner efter vaccination rapporterades virme'wid injektionsstéllet (4 %) hos
barn frén 3 till 8 ars dlder och orofaryngeal smérta (6,1 %) heSsungdomar fran 9 till 17 ar.

Barn i dldern 6 till 35 méanader:

I en 6ppen klinisk provning har tva halva doser (0,25 ml). HUMENZA administrerats med ett
3-veckorsintervall till 48 barn frén 6 till 11 manaders/alder och till 48 barn fran 12 till 35 manaders
alder.

Lokala och systemiska reaktioner intraffadé/inom 7 dagar efter administrering av vaccin. Dessa
reaktioner forsvann vanligtvis av sig sjdlvasinom 1 till 3 dagar efter debut.

Allvarlighetsgraden hos lokala ocli systemiska reaktioner var huvudsakligen mellan grad 1 (lindriga)
och grad 2 (maéttliga). Andelens-reaktioner av grad 3 (svara) var generellt 14g (fran 6,5 till 8,3% hos
barn fran 6 till 11 ménaders dlder och 8,3 till 12,5% hos barn fran 12 till 35 manaders alder).

Generellt iakttogs farre Jokala och systemiska reaktioner hos barn fran 6 till 35 manaders alder 4n hos
barn i dldrarna 3 till'8,ar, utom vad géller feber som iakttogs oftare hos 6 till 23 mé&nader gamla barn.
Generellt rapporterades systemiska reaktioner oftare hos 6 till 11 manader gamla barn &n hos 12

till 23 ménadet gamla barn.




Andel (i procent) individer som rapporterat féljande biverkningar efter varje dos visas per aldergrupp i
nedanstaende tabell:

Barn (N=48) Barn (N=48)
6 till 11 manader 12 till 35 manader
Dos 1 Dos 2 Dos 1 Dos 2

Smarta/6mhet vid 18,8 % 28,3 % 50,0 % 29,2 %
injektionsstillet
Erytem vid injektionsstéllet 10,4 % 19,6 % 14,6 % 33,3%
Svullnad vid 8,3 % 6,5 % 2,1% 12,5 %
injektionsstillet
Induration vid 8,3 % 21,7 % 12,5 % 12,5 %
injektionsstillet
Ekkymos vid 2,1 % 4,3 % 6,3 % 6,3%
injektionsstillet

12 till 23 manader 24 till’35 manader

Dos 1 Dos 2 Dos)l Dos 2
Feber (> 38 °C) 8,3 % 32,6 % 28,6 % 7,1 % 0,0 % 11,8 %
Huvudvirk 2.9 % 5,9 %
Sjukdomskénsla 17,6 % 17,6 %
Myalgi 11,8 % 17,6 %
Frossa 5,9 % 17,6 %
Krikning 25,0 % 23,9 % 7,1 % 0,0 %
Onormalt gréit 39,6 % 37,0 % 14,3 % 14,3 %
Slohet 22,9 % 30,4 % 14,3 % 28,6 %
Aptitforlust 33,3 % 30,4 % 42.9 % 21,4 %
Irritabilitet 45,8 % 50,0 % 28,6 % 28,6 %

Angéende spontana reaktioner efter vaccination(rapporterades diarré (4,3 %) hos barn fran 6
till 11 manader och hosta (4,2 %) hos barn.fran™l 2-till 35 ménaders élder.

° Uppfoljning efter godkidnnande £for {6rsédljning

Vid uppfoljning av trivalenta intefpandemivaccin efter godkdnnande for forsiljning har rapporter om
foljande mycket séllsynta bivetkningar inkommit, &ven om en exakt frekvens inte gar att berdkna.

Blodet och lymfsystemet:
Overgaende trombocytepeni, overgadende lymfadenopati

Immunsystemet.
Allergiska reaktioner som i séllsynta fall leder till chock, angio6dem

Centrala‘och perifera nervsystemet:
Neuralgi, parestesi, feberkramper, neurologiska sjukdomar sdsom encefalomyelit, neurit och
Guillgin-Barrés syndrom

Blodkarl:
Vaskulit, i mycket séllsynta fall associerad med 6vergdende njurpaverkan

Hud och subkutan vavnad:
Generaliserade hudreaktioner inklusive pruritus, urtikaria och icke-specifika utslag

Detta likemedel innehéller tiomersal (en organisk kvicksilverférening) som konserveringsmedel och
det ar ddrmed mojligt att 6verkénslighetsreaktioner kan intréffa (se avsnitt 4.4).




4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot influensa, ATC-kod: JO7BB02

Detta likemedel har godkénts i enlighet med reglerna om villkorat godkdnnande”. Detta innebér att
ytterligare erfarenhet om detta ldkemedel forvantas. Europeiska ladkemedelsmyndigheten kommer att
granska all ny information om denna medicin och uppdatera denna SPC om det &r nddvéndigt,

I detta avsnitt beskrivs den kliniska erfarenheten av HUMENZA efter administrering ay-en eller tva
vaccindoser (0,5 ml eller 0,25 ml) med ett 3-veckorsintervall.

Immungeniteten 21 dagar efter varje dos har utvérderats och presenteras nedan for‘varje dldersgrupp
enligt den seroprotektionsfrekvens, serokonversionsfrekvens och serokonversionsfaktor med
hemagglutinationsinhibitionsmetoden (HI).

Seroprotektionsfrekvensen motsvarar andelen personer som hade en titet, éfter vaccination > 1:40.
Serokonversionsfrekvensen motsvarar andelen personer som hade enititer'fore vaccination <1:10 som
fick en titer efter vaccination > 1:40 eller andelen personer med en = fyrfaldig 6kning av titer fran fore
till efter vaccination.

Serokonversionsfaktor motsvarar geometriskt medelvérde avindividuella férhéllanden (titer fore/efter
vaccination).

For alla aldersgrupper:

- Immungenitetsresultaten med serumeutraliseringsmetoden (SN) motsvarar de som erholls med
HI-metoden.

- Data avseende antikroppspersistens saknas for nirvarande.

Vuxna (18 till 60 ar):
I en klinisk provning har immungenitet-21 dagar efter varje injektion med HUMENZA, som gavs med
21 dagars intervall, utvirderats hos.99 vuxna.




Seroprotektionsfrekvens, serokonversionsfrekvens och serokonversionsfaktor med

hemagglutinationsinhibitionsmetoden (HI) var:

Vuxna
18 till 60 ar
Serumnegativa
Antal patienter, totalt patienter fore
n=99 vaccination
n=>55

21 dagar efter forsta dos
Seroprotektionsfrekvens* % 97,0 % 94,5 %
[95% CI] [91,4; 99,4] [84,9; 98,9]
Serokonversionsfrekvens** % 93,9 % 94,5 %
[95% CI] [87,3;97,7] [84,9; 98.,9]
Serokonversionsfaktor*** 76,0 94,0
[95% CI] [56,6; 102] [64,5;137]
21 dagar efter andra dos
Seroprotektionsfrekvens* % 100 % 100 %
[95% CI] [96,3; 100] [96,3; 100]
Serokonversionsfrekvens** % 99,0 % 100 %
[95% CI] [94,4; 100] [96,3; 100]
Serokonversionsfaktor*** 115 178
[95% CI] [89,1;:147] [134; 235]

* Andel patienter som erhéller en titer pad >1:40 efter vaccination

** For patienter med en titer pa <1:10 fore vaccination, andel'patienter med en titer pad >1:40 ) efter
vaccination och for patienter med en titer pd >1:10 for¢ vaccination, andel patienter med en > 4-faldig
titerokning fran fore till efter vaccination

*#* Geometriskt medelvérde for individuella forhallanden (titrar fore/efter vaccination)

Aldre (>60 ar):

I en klinisk provning har immungeniteten\2/dagar efter varje injektion med HUMENZA, som gavs
med 21 dagars intervall, utvirderats hos'54 aldre (29 éldre fran 61 till 70 &r, 18 &ldre fran 71 till 80 &r
och 7 dldre som var 81 ar eller dldre).



Seroprotektionsfrekvens, serokonversionsfrekvens och serokonversionsfaktor med HI-metoden var:

Aldre Aldre Aldre
61 till 70 ar 71 till 80 ar 81 ar och déarover
Antal Serum.negatlv Antal Serum.negatlv Antal Serum.negatlv
. a patienter . a patienter . a patienter
patienter, . patienter, .. patienter, ..
fore fore fore
totalt o totalt o totalt o
_ vaccination 7 vaccination _ vaccination
n=29 - n=18 B n=7 B
n=14 n=7 n=1
21 dagar efter forsta dos
Seroprotektion 86,2 % 78,6 % 77,8 % 42,9 % 85,7 % 0,0 %
sfrekvens* % [68,3;96,1] [49,2; 95,3] [52,4;93,6] [9,9; 81,6] [42,1;99,6] Ej berdknat
[95% CI]
Serokonversio 82,8 % 78,6 % 72,2 % 42,9 % 42,9 % 0,0%
nsfrekvens®* [64,2;94,2] [49,2; 95,3] [46,5;90,3] [9,9; 81,6] [9,9;81,6] Ej berfiknat
%
[95% CI]
Serokonversio 22,1 21,5 14,5 420 5,94 1,14
nsfaktor®** [12,4;39,3] [9,42; 49,2] [5,93;35,6] [1,99; 8,90] [1,12:31,6] Ej berdknat
[95% CI]
21 dagar efter andra dos
Seroprotektion 100 % 100 % 94,4 % 85,7 % 85,7 % 0,0 %
sfrekvens* % [88,1;100] [76,8; 100] [72,7;99,9] [42,1; 99,6] [42,1;99,6] Ej berdknat
[95% CI]
Serokonversio 96,6 % 100 % 94,4 % 85,7%% 57,1 % 0,0 %
nsfrekvens** [82,2;99,9] [76,8; 100] [72,7;99,9] [42,1; 99,6] [18,4;90,1] Ej berdknat
%
[95% CI]
Serokonversio 39,7 453 2140 14,5 8,41 2,00
nsfaktor®** [25,3;62,2] [23,1; 88,5] [11,%,39,7] [5,11;41,1] [1,93;36,7] Ej berdknat
[95% CI]

* Andel patienter som erhdller en titer pd >1740 efter vaccination
** For patienter med en titer pa <1:10\fore vaccination, andel patienter med en titer pd >1:40 efter

vaccination och for patienter med.€nititer pd >1:10 fore vaccination, andel patienter med en > 4-faldig
titerokning fran fore till efter vaccination

**% Geometriskt medelvardefor individuella forhallanden (titrar fore/efter vaccination)

Barn och ungdomar @ 8ldern 3 till 17 &r):

I en klinisk provning*har immungeniteten 21 dagar efter varje injektion med HUMENZA, som gavs
med 21 dagars infervall, utviarderats hos 50 barn i dldern 3 till 8 ar och 49 ungdomar i aldern 9

till 17 &r.
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Seroprotektionsfrekvens, serokonversionsfrekvens och serokonversionsfaktor med HI-metoden var:

Barn Ungdomar
3 till 8 &r 9till 17 ar
Antal patienter, Antal patienter, Serlfmnega.t.lva
totalt patienter fore
n=>50 totalt vaccination
n=49 -
n=237

21 dagar efter forsta dos
Seroprotektionsfrekvens* % 100% 100% 100 %
[95% CI] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100,0]
Serokonversionsfrekvens** % 100% 100% 100 %
[95% CI] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Serokonversionsfaktor™** 124 177 203
[95% CI] [99,6; 156] [130; 241] [149; 276]
21 dagar efter andra dos
Seroprotektionsfrekvens* % 100 % 100 % 100,%
[95% CI] [92,7; 100] [92,7; 100] [90,5; 100]
Serokonversionsfrekvens** % 100 % 100 % 100 %
[95% CI] [92,7; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Serokonversionsfaktor™** 883 527 745
[95% CI] [745; 1046] [393; 706] [620; 895]

* Andel patienter som erhdll en titer pa >1:40 efter vaccination

** For patienter med en titer pa <1:10 fore vaccination, andel patienter med en titer pd >1:40 efter
vaccination och for patienter med en titer pd >1:10 fore vaccination, andel patienter med en > 4-faldig
titerokning fran fore till efter vaccination

**% Geometriskt medelvérde for individuella forhallanden (titrar fore/efter vaccination)

Alla barn i aldrarna 3 till 8 ar var serumnegativa forevaccination.

Barn (frdn 6 till 35 manaders alder):

I en 6ppen klinisk studie administrerades tyashalva doser (0,25 ml) HUMENZA med

ett 3-veckorsintevall till 48 barn frén 6 till\'T ménaders alder och till 48 barn fran 12 till 35 manaders
alder.
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Immungeniteten 21 dagar efter varje halv dos (0,25 ml) HUMENZA med avseende pa
seroprotektionsfrekvensen, serokonversionsfrekvensen och serokonversionfaktorn med HI-metoden
var:

Barn Barn
(6 till 11 manaders élder) (12 till 35 manaders alder)
Antal patienter, totalt Antal patienter, totalt
n =48 n =48
21 dagar efter forsta dos
Seroprotektionsfrekvens* % 95.7 % 97.8 %
[95% CI] [85.5; 99.5] [88.5;99.9]
Serokonversionsfrekvens** % 95.7 % 97.8 %
[95% CI] [85.5;99.5] [88.5;99.9]
Serokonversionsfaktor*** 39.9 50.7
[95% CI] [30.8; 51.7] [38.1; 67.4]
21 dagar efter andra dos
Seroprotektionsfrekvens* % 100 % 100 %
[95% CI] [91.8; 100] [92.57 100]
Serokonversionsfrekvens** % 100 % 100.0 %
[95% CI] [91.8; 100] [92.5; 100]
Serokonversionsfaktor*** 602 543
[95% CI] [495; 731] [441; 670]

* Andel patienter som erhdll en titer pa >1:40 efter vaccination

** For patienter med en titer pa <1:10 fore vaccination, andelpatienter med en titer pa >1:40 efter
vaccination och for patienter med en titer pa >1:10 fore vaecination, andel patienter med en > 4-faldig
titer6kning fran fore till efter vaccination

*** Geometriskt medelvarde for individuella forhallandeénAtitrar fore/efter vaccination)

Alla barn i aldrarna 6 till 35 ménader var serumhegativa fore vaccination.

Information fran icke-kliniska provningar.

En belastningsstudie pa iller visade vacgeinliknande skydd efter en eller tva humandoser baserat pa
makroskopisk undersokning av lunga, minskad kroppsvikt (som indikator p& sjukdom efter belastning)
och méngden virus i lunga och dvre luftvégar.

Formégan hos en eller tvé administreringar av HUMENZA att skydda iller mot infektion i lungorna
utvirderades. Grupper om\7 illrar immuniserades intramuskulért (i.m.) med en humandos HUMENZA
(3,8 ng HA och en hel dos AF03) (vid D21) eller 2-dosadministrering av en humandos

med 3-veckorsintervall (vid DO och D21) och jamfordes med en kontrollgrupp (AF03 adjuvans
utspadd i PBS)-Fyra veckor efter den sista vaccinadministreringen, utsattes illrarna for en vild variant
av en homoleg'stam A/H1N1/Netherlands/602/2009.

En enstaka.administrering av en humandos HUMENZA framkallade HI-titrar > 80 och
MN-(mikroneutralisering) -titrar > 160 specifika for vaccinstammen i 100 % av de vaccinerade djuren
och méd en tvaddosregim dkade HI- och MN-antikroppstitrarna markant (en minst femfaldig 6kning).
En viktforlust pa i genomsnitt 20 % noterades for kontrollgruppen 4 dagar efter infektion. Denna
viktforlust reducerades till < 8 % for djur som fick 1 eller 2 doser HUMENZA. Fyra dagar efter
belastningen var, i kontrollgruppen, 34 % av lungorna paverkade och uppvisade lunglesioner
forknippade med hoga nivéer av virusreplikation i lungvdvnad (> 4,7 TCID50/g vévnad).

Hos illrar som fatt en eller tvd doser HUMENZA, uppnaddes en signifikant reducering av lungskador
(4 % respektive 1 % péverkad lunga) och av médngden virus i lungorna (en reducering med mer

dn 4 log10), resulterande i 86 % (6 av 7 illrar) respektive 100 % av illrarna utan pavisbart virus i
lungorna. Skyddet mot infektion i lungorna férknippades med vaccininducerade Hl-titrar > 40, en titer
som hos ménniska forknippas med skydd mot sdsongsinfluensa. Virusutséndring beddmdes genom att
man métte virusreplikationen i bade nasala och hals-avstryk och resultaten visade att HUMENZA
konsekvent kunde reducera mingden virus i de dvre luftvigarna.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Tillgdngliga icke-kliniska data frin HUMENZA-vaccinet eller med samma vaccin men med en annan
stam (A/H5N1) visade inte pa nagra sérskilda risker for minniska pa grundval av konventionella
studier avseende allméntoxicitet, toxicitet pa reproduktion och utveckling eller lungpatologi.

Upprepade injektioner med vaccinet framkallade méttlig lokal inflammation hos kanin och ingen
forsamring av lunginflammation efter exponering av det parentala vildtypsviruset i apa. Kanin som
gavs vaccin, eller enbart AF03-adjuvans, visade en liten 6kning av apoptos/nekros i tarkortelvavnad
vid doser hogre dn humandosen. Kaninhonor som doserades med vaccinet fore parning ochtunder
dréktighet visade ingen effekt pd embryo-fetal utveckling.

Adjuvanset, AF03, var varken mutagent eller klastogent och framkallade dvergaende inflammatoriska
forandringar 1 allméntoxicitet (ratta och kanin). Toxicitetsstudier pa reproduktiontech utveckling pa
ratta och kanin med AF03 visade ingen paverkan pa honors fertilitet, draktighet, embryo-fetal
utveckling eller tidig postnatal utveckling.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Injektionsflaska med antigen:
Tiomersal

Natriumklorid

Kaliumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivétefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Injektionsflaska med adjuvans:
Natriumklorid

Kaliumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivétefosfat

Vatten for injektionsvitskor

For adjuvars, se avsnitt 2.

6.2, Imkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

6 ménader.
Efter blandning ska HUMENZA fo6rvaras i kylskap (2°C-8°C) och skall anvidndas inom 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2°C-8°C). Fér ej frysas.
For forvaringsanvisningar efter ppnande, se avsnitt 6.3
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Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

En férpackning innehaller:

- En forpackning med 10 injektionsflaskor (typ I-glas) med 1,5 ml suspension (antigen) med
propp (klorbutyl).

- En forpackning med 10 injektionsflaskor (typ I-glas) med 4,5 ml emulsion (adjuvans) med
propp (klorbutyl).

Antal doser nir innehéllet i injektionsflaskan med antigen har tillsatts injektionsflaskan med adjuvans:
10 doser om 0,5 ml.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

HUMENZA bestér av 2 separata injektionsflaskor:
- En injektionsflaska innehallande antigen (suspension)
- En injektionsflaska innehéllande adjuvans (emulsion)

De tvé komponenterna ska blandas fore anvéndning.

Anvisningar for beredning av vaccinet:

1. Fore blandning skall de tva injektionsflaskorna (antigen och adjuvans) fa anta rumstemperatur
och maste forsiktigt rullas mellan héinderna samt granskas visuellt med avseende pé frimmande
partiklar och/eller onormalt fysikaliskt utseende. Om nagot-av detta observeras (inklusive
gummipartiklar fran proppen), skall vaccinet kasseras:

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

3. Efter att antigenet tillforts adjuvansen, skallblandningen skakas forsiktigt med
minst 5 roterande rorelser. Efter blandning arvaccinet en vit ogenomskinlig emulsion.

4, HUMEZA:s volym efter blandning dr thinSt6 ml och motsvarar flera doser (flerdosflaska). For
vilken dos som ska administreras,s¢ reékommenderad dosering i avsnitt 4.2.

5. Efter blandning skall HUMENZA f6rvaras i kylskap (2°C-8°C) (fér aldrig placeras i frys) och
skall anvéndas inom 24 timmdar.

6. For att mojliggéra sparbarhet och att delvis anvanda injektionsflaskor kasseras i tid
rekommenderas att datum och klockslag for beredning skrivs tydligt pa etiketten till
injektionsflaskan med adjuvans.

Anvisningar for administrering av vaccinet

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

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

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

Vaceinet 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 intramuskulért.

En delvis anvind flerdosflaska maste kasseras omedelbart om:

- steril teknik inte har anvinds vid uppdragning av dos

- det finns misstanke om att den delvis anvénda 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
innehaller bade antigen och adjuvans.
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Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur

F-69007 Lyon
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
(http://www.ema.europa.cu).
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BILAGA II
TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA sitbstansen(SUBSTANSERNA) OCH
INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

SARSKILDA VILLKOR SOM SKALL UPPFYLLAS AV INNEHAVAREN AV
GODKANNANDET FOR FORSALJNING
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Frankrike

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisléppande av tillverkningssats

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Frankrike

I ldkemedlets tryckta bipacksedel skall namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta tillverknings satsencanges.

B. VILLKOR FOR'GODKANNANDE FOR FORSALJNING

. VILLKORELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

Receptbelagt lakemedel.
HUMENZA fér endast siljas nir en officiell WHO/EU-deklaration om en influensapandemi

foreligger, pé villkor att innehavaren av godkénnandet for forsédljning av HUMENZA tar vederborlig
hansyn till den officiellt deklarerade pandemistammen.
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. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Innehavaren av forsiljningstillstindet méaste komma 6verens med medlemslédnderna om
hjalpmedel for identifiering och sparbarhet av det HIN1-vaccin som ges till varje patient for att
minimera risk for felbehandling och underlitta for patienter och sjukvardspersonal att rapportera
biverkningar. Detta kan inkludera att innehavaren av forsdljningstillstdndet tillhandahéller
klisteretiketter med produktens varunamn och batchnummer med varje forpackning.

o Innehavaren av forsiljningstillstindet méste komma 6verens med medlemslédnderna hur
patienter och sjukvardspersonal fortlopande ska fa tillgéng till uppdaterad information om
HUMENZA.

o Innehavaren av forsiljningstillstindet méaste komma 6verens med medlemslédnderna avseende
ombesorjande av en riktad kommunikation till sjukvardspersonal vilken bor inkludera foljande:
. Korrekt sétt att bereda vaccinet fore administrering.

. Vilka oonskade héndelser som ska prioriteras vid rapportering, dvs dodligasoch
livshotande biverkningar, oforutsedda allvarliga biverkningar och biverkhinigariav sérskilt
intresse (Adverse Events of Special Interest, AESI).

. Vilka uppgifter som minst ska ingé i individuella fallrapporter for, attunderlétta
utvardering och identifiering av vilket vaccin som administrerats till'vilken individ,
inklusive varunamn, vaccintillverkare och batchnummer.

. Hur biverkningar ska rapporteras om ett sérskilt rapporteringssystem finns pa plats.

. OVRIGA VILLKOR

Officiellt frislappande av tillverkningssats: enligt artikel 1141 sadets direktiv 2001/83/EC som éndrats
skall det officiella frisldppandet av tillverkningssats foregds‘av en undersokning av ett statligt
laboratorium eller av ett for andamélet utsett laboratorianmy

Farmakovigilans system

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning maste sdkerstilla att systemet for farmakovigilans, som
finns beskrivet i version 10.0 i modul 1.8:L4ans6kan om godkidnnande for forsiljning, ar pa plats och i
funktion innan produkten sétts pd marknaden och sé linge produkten anvénds p& marknaden.

Insdndande av PSUR under influensapandemi:

Under en pandemi kommer ‘intervallet for insdndande av periodiska

sdkerhetssammanstéllningar (PSUR) som faststélls i artikel 24 i forordning (EG) nr 726/2004 inte att
vara adekvat for att gvervaka sdkerheten med ett pandemiskt vaccin for vilket en bred exponering
forvéintas inom en Korttidsperiod. Sddana situationer kraver snabb rapportering av
sékerhetsinformation-som kan vara av storsta betydelse for risk-nyttabalansen i samband med en
pandemi. Snabbranalys av kumulativ sékerhetsinformation, mot bakgrund av exponeringens
omfattning,-Kemmer att vara av yttersta vikt for myndigheternas beslut och skyddet av den befolkning
som ska vaceineras. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska ménadsvis inkomma med
forenklade periodiska sédkerhetssammanstéillningar enligt tidsramar, format och innehall som definieras
i "€HMP Recommendations for the Pharmacovigilance Plan as part of the Risk Management Plan to
be submitted with the Marketing Authorisation Application for a Pandemic Influenza

Vaccine (EMA/359381/2009)" och eventuella efterféljande uppdateringar av detta dokument.

Risk Management Plan

MAH forbinder sig att utfora studierna och ytterligare farmakovigilansaktiviteter som finns beskrivet i
farmakovigilansplanen som dverenskommits i Risk Management Plan (RMP) i version 7.0 som finns i
modul 1.8.2. 1 Ansdkan om nytt godkédnnande och eventuella efterfoljande uppdateringar av RMP
overenskommet med CHMP.
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C. SARSKILDA VILLKOR SOM SKALL UPPFYLLAS AV INNEHAVAREN AV
GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning skall inom den stipulerade tidsramen utfora foljande
studier, vars resultat skall utgora grunden for den arliga omprévningen av nytta/risk forhéllandet.

Klinisk Oberoende av sikerhetsstudien (9000 personer) Start av studien senast
forbinder sig innehavaren av godkdnnandet for juli 2010
forséljning (MAH) att genomfora en prospektiv klinisk
sdkerhetsstudie eftergodkidnnandet for forséljning
(N=3000 personer frén 6 manaders alder).
Riskhanteringsplanen uppdateras i enlighet med denna
studie inom 15 kalender dagar frén mottagandet av
utlatandet.
Biverkningsbevakning | Innehavaren av godkdnnandet for forséljning (MAH) En uppdatering‘av den
forbinder sig att uppdatera observationsstudiens prospektiva
protokoll for att soka efter autoantikroppar hos de kohortsgkerhetsstudiens
patienter som uppvisar synliga eller okuldra reaktioner protokoll ska ldamnas in
under provningsuppfoljningen. inom en vecka efter att
kommissionen beslutat
att bevilja
marknadsgodkédnnande.
Biverkningsbevakning | Innehavaren av godkdnnandet for forséljning (MAH) Resultaten ska levereras i
forbinder sig att 1dmna in alla data fran den forenklade
graviditetsregister sdsom det beskrivs i periodiska
riskhanteringsplanen. sakerhetsrapporten
(PSUR).
Biverkningsbevakning | Innehavaren av godkdnnandet f6r forséljning (MAH) ska | Interims- och slutliga
lamna in resultatet fr&n en préspektiv resultat ska lamnas in i
kohortsédkerhetsstudie med minst 9000 patienter fran enlighet med protokollet.
olika aldersgrupper, inklusive’patienter med immunbrist,
i enlighet med detprotokoll som ldmnats in tillsammans
med riskhanteringsplanen.
Biverkningsbevakning | Innehavaren av godkédnnandet for forséljning (MAH) En uppdatering av den
forbinder sig att presentera en plan for definiering av prospektiva
killorna, for att samla in data om patienter med kohortsdkerhetsstudiens
immuanbrist i den prospektiva kohortsékerhetsstudien. protokoll ska ldmnas in
inom en vecka efter att
kommissionen beslutat
att bevilja
marknadsgodkénnande.
Biverkningsbeyakning | Innehavaren av godkénnandet for forséljning (MAH) Interims- och slutliga

lamnar in resultatet av GBS-6vervakningsstudien.

resultat ska ldmnas in i
enlighet med protokollet.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING INNEHALLANDE 1 FORPACKNING MED 10 INJEKTIONSFLASKOR
SUSPENSION (ANTIGEN) OCH 1 FORPACKNING MED 10 INJEKTIONSFLASKOR
EMULSION (ADJUVANS)

1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter blandning innehaller en dos (0,5 ml):
Inaktiverat, spjilkat influensavirus* innehéllande antigen motsvarande:
A/California/7/2009 (HIN1)-liknande stam (NYMC X-179A) ....cccvvvvvnenn g 0% 3,8 mikrogram**

* odlat i dgg
** hemagglutinin

Adjuvans AF03 innehéllande skvalen, sorbitanoleat, polyoxyetylencetostearyleter och mannitol

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen:

Tiomersal

Natriumklorid

Kaliumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivétefosfat

Vatten for injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Suspension och emulsion till injektionsvétska, emulsion
10 injektionsflaskOr suspension (antigen)
10 injektionsflaskor emulsion (adjuvans)

Antal*doser nér innehéllet i flaskan med antigen har tillsats flaskan med adjuvans: 10 doser om 0,5 ml.

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning
Skakas for anvandning
Las bipacksedeln fore anvindning
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

TILLSATT INNEHALLET I INJEKTIONSFLASKAN MED ANTIGEN TILL
INJEKTIONSFLASKAN MED ADJUVANS FORE ANVANDNING

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat. MM/AAAA

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Efter blandning, forvara i kylskép och anvidnd inom 24 timmar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER EOR'DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kasseras enligt gillande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

12. NUMMER PA\GODKANNANDE FOR FORSALJNING

‘13. TILCLVERKNINGSSATSNUMMER

Bateh

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
FORPACKNING MED 10 INJEKTIONSFLASKOR SUSPENSION (ANTIGEN)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Antigen for HUMENZA injektionsvitska, suspension
Pandemiskt influensavaccin (HIN1)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Inaktiverat, spjilkat influensavirus* innehéllande antigen motsvarande:

A/California/7/2009 (HIN1)-liknande stam (NYMC X-179A) .....ccoceevvievvrecvrereeennen. 30‘mikrogram**
Per )l ' ml

* odlati dgg

** hemagglutinin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpadmnen: tiomersal, natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivitefosfat,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension
10 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT\OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvandning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

TILLSATTS TILL INJEKTIONSFLASKAN MED ADJUVANS FORE ANVANDNING

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat. MM/AAAA
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kasseras enligt géllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATIONJ PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
FORPACKNING MED 10 INJEKTIONSFLASKOR EMULSION (ADJUVANS)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Adjuvans for HUMENZA injektionsvétska, emulsion

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Adjuvans (AF03) bestar av skvalen (33 mg), sorbitanoleat (4,9 mg),
polyoxyetylencetostearyleter (6,3 mg), mannitol (6,1 mg) per 1 ml

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpamnen: natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivatefosfat, vatten for
injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, emulsion
10 injektionsflaskor
Efter blandning: 10 doser om 0,5 ml per injektionsflaska:

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvidndning,

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALI*FOR BARN

Forvaras utom syn= och rackhall for barn.

7.  .OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

BLANDAS MED ANTIGEN FORE ANVANDNING

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat. MM/AAAA
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Efter blandning: anvénds inom 24 timmar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kasseras enligt géllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
INJEKTIONSFLASKA MED SUSPENSION (ANTIGEN)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Antigen for HUMENZA
Pandemiskt influensavaccin (HIN1)

2. ADMINISTRERINGSSATT

Tillsatts till injektionsflaskan med adjuvans fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat. MM/AAAA

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLERPER ENHET

1,5 ml

6. OVRIGT

Sanofi Pasteur
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
INJEKTIONSFLASKA MED EMULSION (ADJUVANS)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Adjuvans for HUMENZA injektionsvitska, emulsion
IM

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. MM/AAAA

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

4,5 ml
Efter blandning med antigen: 10 doser om 0,5 ml

6. OVRIGT

Sanofi Pasteur
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

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

For att fa den senast uppdaterade informationen vénligen se hemsidan for den Europeiska
liikemedelsmyndigheten: http://www.ema.europa.eu/.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte, hdmns 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 fir HUMENZA

Eventuella biverkningar

Hur HUMENZA skall forvaras

Ovriga upplysningar

SR

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 intréaffar med négra artiondens mellanrum och som
sprider sig snabbt over varlden. Symtomen (tecknen) vid en pandemisk influensa liknar dem vid
vanlig influensa men kan vara allvarligare.

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

2. INNAN DU,EAR HUMENZA

Du skall inté\ldta dig vaccineras med HUMENZA

- om dutidigare har haft en plotslig, livshotande allergisk reaktion mot nigot innehdllsémne i
HUMENZA (dessa finns uppriknade i slutet av bipacksedeln) eller mot nagon av féljande
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 é&r 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 innehallsimne i1 vaccinet, mot tiomersal, ovalbumin, &gg- och kycklingproteiner,
neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd (se avsnitt 6. Ovriga upplysningar)

32




- 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 l4tt far blamérKen.

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

Intag av andra likemedel
Tala om for din ldkare eller sjukskdterska om du tar eller nyligen har tagit andta likemedel, dven
receptfria sddana, eller om du nyligen har fatt ett annat vaccin.

Det saknas uppgifter om samtidig administrering av HUMENZA-vaccinetimed 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 varasgravid, planerar att bli gravid eller om du
ammar. Du bor diskutera med din doktor om du ska fa HUMENZA.

Korforméga och anviindning 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 innehallsimne i HUMENZA
Detta likemedel innehéller ett konsetveringsmedel (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 lékare eller skoterska kommer att administrera vaccinet i enlighet med officiella
rekommendationer.

Vaccinet’ kommer att injiceras i en muskel helst i 6verarmen eller pa framsidan av laret (beroende pa
muskelmassan).

Barn fran 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.
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Barn frdn 6 ménaders alder till yngre &n 3 &rs dlder:
En halv dos pa 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 behdver inte fa dem.

Allergiska reaktioner kan intréffa efter vaccinering, i sillsynta fall kan de leda till chocks 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 4n 1 av 10 anvindare)
Vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvindare 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 anvandare)

Under en klinisk prévning som utférdes med HUMENZA, pd vuxna och &ldre har nedanstiende
biverkningar rapporteras:

Mycket vanliga: huvudvirk, muskelsmarta, smarta vid injektionsstallet.

Vanliga: allmén sjukdomskénsla, frossa, feber. Vidunjektionsstéllet: forhardnad, rodnad, svullnad,
bladmaérken.

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

Ungdomar fran 9 till 17 ars dlder

Mycket vanliga: huvudvirk; allméin sjukdomskénsla, muskelsmaérta, frossa, Vid injektionsstillet:
smdrta, rodnad, svullnad, forhardnad.

Vanliga: feber, halsont,.blamérken vid injektionsstéllet.

Barn frén 3 till 8 ars alder:

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

Vanliga: varmekénsla vid injektionsstéllet.

Barn fran 24 till 35 manaders alder:

Mycket vanliga: allmén sjukdomskénsla, muskelsmairta, 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.
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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 klédda pa huden (pruritus,
urtikaria), hudutslag.

- Biverkningar relaterade till det centrala nervsystemet:

Smarta ldngs nervbanor (neuralgi),

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

Feberkramper,

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

svaghet i armar och ben, forlorad balans, forlust av reflexer, forlamning i d€lar-av eller hela

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

- Tillfallig minskning i antalet av en viss sorts blodkroppar, s.k. blodplattat, ‘Ett 1agt antal av dessa
kan orsaka en 6kad bendgenhet att fa blamérken eller 6kad blodningsbendgenhet (6vergaende
trombocytopeni), tillfédllig svullnad av kortlar i nacke, armhaéla eller\ljumske (6vergaende
lymfadenopati).

- Allergiska reaktioner:

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

o I mycket sillsynta fall omfattar detta svullnad somyir'mest framtrddande i huvud och hals,
inklusive ansikte, ldppar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen (angio6dem).

- Kaérlinflammation (vaskulit), vilket kan leda till hudutslag och 1 mycket sillsynta fall
overgaende njurproblem.

Om négon av dessa biverkningar intraffar,’'meddela genast din ldkare eller sjukskoterska.

Om négra biverkningar blir vérre elleyom du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta l4kare.

5.  HUR HUMENZA SKALL FORVARAS
Forvaras utom syn-‘echriackhall for barn.

Innan vaccinet/blandas:

Anvinds (fote utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

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.

35



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) pér 0,5 ml dos.

- Ovriga innehallsimnen:

Ovriga innehéllsimnen &r: tiomersal (11,3 mikrogram per 0,5 ml do§)ynatriumklorid, kaliumklorid,
dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivitefosfat och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En forpackning innehéller

- En forpackning med 10 injektionsflaskor med<l)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 injektionsvitskKa, emulsion, i en flerdosflaska innehallande 10 doser om 0,5 ml.
Emulsionen &r vit, ogenomskinlig.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning

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 1’Etoile —

Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsiljning:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584

Bbbarapus
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

EALaoo
BIANEZE 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 MSDh[td
Tel: +353 1 468 5600

sland
Sanofi Rasteur MSD
Simi: #:32:2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

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

Latvija
Sanofi Pasteur GmbH Representative Ofice
Tel.: +371 671 14978
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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 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.oc¢h 6vervakning alltid
finnas omedelbart tillgéinglig 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 anvindning.

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 fran 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. Efteryblandning &dr vaccinet en vit ogenomskinlig emulsion.

4. HUMEZA:s volymrefter blandning dr minst 6 ml och motsvarar flera doser (flerdosflaska). For
vilken dos somiska'administreras, se rekommenderad dosering i avsnitt 3 “Hur du fér
HUMENZA*®

5. Efter blandning skall HUMENZA fo6rvaras i kylskap (2°C-8°C) (far aldrig placeras i frys) och
anviandasisinom 24 timmar.

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

Anvisningar for 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.
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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.

39



	PRODUKTRESUMÉ
	A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AVBIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTÅNDSOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
	B. VILLKOR FÖR GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	C. SÄRSKILDA VILLKOR SOM SKALL UPPFYLLAS AV INNEHAVAREN AVGODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL



