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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HUMENZA suspensioon ja emulsioon siisteemulsiooni valmistamiseks
Pandeemilise gripi vaktsiin (HIN1) (purustatud virioon, inaktiveeritud, adjuveeritud)
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

HUMENZA koosneb kahest viaalist: iiks viaal sisaldab antigeeni (suspensioon) ja teine adjuvanti
(emulsioon), mida segatakse enne kasutamist.

Pérast segamist sisaldab 1 annus (0,5 ml):

Purustatud gripiviirus*, inaktiveeritud, mis sisaldab antigeeni vordvédrses koguses:
A/California/7/2009 (HIN1)-sarnane tiivi (NYMC X-179A)......ccccovviiniinirireinnnn 3.8 mikregrammi**

* kasvatatud kanamunades
**  viljendatud hemaglutiniini mikrogrammides

Vaktsiin vastab WHO soovitusele ja EL-i otsusele pandeemia korral.

Adjuvant AF03, mis sisaldab skvaleeni (12,4 milligrammi), sorbitaanoleaati’(1,9 milligrammi),
poliioksiietiileentsetosteartiiileetrit (2,4 milligrammi) ja mannitooli«(2,3 milligrammi)

Suspensioon ja emulsioon, mis segatuna moodustavad mitmeannuselise vaktsiini viaalis. Annuste arvu
kohta viaalis vt 15ik 6.5.

Abiaine(d):
Vaktsiin sisaldab 11,3 mikrogrammi tiomersaali.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Suspensioon ja emulsioon siistéemulsiooni valmistamiseks.

Antigeen on vérvitu, labipaistev/kuni opalestseeruv suspensioon.

Adjuvant on valge, ldbipaistmatu emulsioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 _Niidustused

Gripi'profiilaktika ametlikult vilja kuulutatud pandeemia korral (vt 161k 4.2 ja 5.1).
Pandeemilise gripi vaktsiini tuleb kasutada vastavalt kehtivatele juhistele.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Erinevates vanusegruppides on HUMENZA kohta vihe andmeid (tdiskasvanud vanuses 18 kuni
60 aastat), viga vihe andmeid (tdiskasvanud vanuses 61 aastat ja vanemad, lapsed vanuses 6 kuud

kuni 17 aastat) voi andmed puuduvad (lapsed vanuses alla kuus kuud), tipsemalt on toodud
loikudes 4.4, 4.8 ja 5.1.



3-aastased ja vanemad lapsed, noorukid ja kuni 60-aastased tdiskasvanud:

Uks 0,5 ml annus valitud kuupéeval.

HUMENZA manustamisest kolme nidala méddumisel kliinilistes uuringutes saadud andmed
immunogeensuse kohta niitavad, et iihest annusest voib piisata.

Kui manustatakse ka teine annus, peab esimese ja teise annuse vahele jaddma vihemalt kolmenddalane
intervall.

Ule 60 aasta vanused tiiskasvanud:
Uks 0,5 ml annus valitud kuupéeval.
Péarast vihemalt kolmenédalast intervalli tuleb manustada teine vaktsiiniannus.

Lapsed vanuses 6 kuust kuni alla 3 aasta vanuseni:

Uks pooles suuruses 0,25 ml annus valitud kuupieval.

Immunogeensuse andmed véhestel lastel vanuses 6-35 kuud niitavad, et teisele pooles suutuses
0,25 ml annuse manustamisele on immuunvastus hilisem peale kolmenédalast intervallit

Teise pooles suuruses annuse kasutamisel tuleb arvestada informatsiooniga, mis on t6odud
16ikudes 4.4, 4.8 ja 5.1.

Alla 6 kuu vanused lapsed:
Seda vanuseriihma ei soovitata praegu vaktsineerida.

Lisainformatsioon vt 181k 5.1.

Soovitatav on isikutel, kes on saanud HUMENZA esimese annuse, viia vaktsineerimiskuur 16pule
HUMENZAga (vt 15ik 4.4).

Manustamisviis

Immuniseeritakse lihasesisese siistiga, eelistatult deltalihasesse voi reie anterolateraalsesse ossa
(sOltuvalt lihasmassist).

Valmistamisjuhised vt 15ik 6.6.

4.3  Vastuniidustused

Varemesinenud anafiilaktiline,(st eluohtlik) reaktsioon iikskdik millise koostisaine voi aine jadgi
suhtes (ovalbumiin, munas ja kanavalgud, neomiitsiin, oktoksinool-9, formaldehiiiid). Kui
vaktsineerimist peetakse vajalikuks, peavad elustamisvahendid olema koheseks kasutamiseks
kaeparast.

Vt 16ik 4.4 Heiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel.

4.4¢ Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ettevaatus on vajalik selle vaktsiini manustamisel isikutele, kellel on anamneesis teadaolev
iilitundlikkus (mitte anafiilaksia) toimeaine likskdik millise abiaine, tiomersaali ning ainete jaédkide
suhtes (ovalbumiin, muna- ja kanavalgud, neomiitsiin, oktoksinool-9, formaldehiiiid).

Nagu koikide siistitavate vaktsiinidega, peab sobiva medikamentoosse ravi ja jilgimise vdimalus alati
kdepdrast olema juhuks, kui vaktsiini manustamise jérel tekivad harva esinevad anafiilaktoidsed

reaktsioonid.

Kui pandeemiline olukord vdimaldab, tuleb edasi liikata febriilse palavikuga voi d4geda infektsiooniga
patsientide vaktsineerimine.

HUMENZA"t ei tohi mingil juhul manustada intravaskulaarselt.
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HUMENZA subkutaanse manustamise kohta andmed puuduvad. Seepérast peavad tervishoiutodtajad
hindama vaktsiini manustamise kasulikkust ja sellega kaasnevaid potentsiaalseid riske isikutele, kellel
on trombotsiitopeenia voi muu veritsemishéire, mille puhul intramuskulaarne manustamine on
vastundidustatud, vélja arvatud, kui selle potentsiaalne kasulikkus kaalub {iiles veritsemisriski.

AF03-ga adjuveeritud vaktsiinide manustamise kohta enne voi pérast pandeemiaeelseks voi
pandeemia ajal kasutamiseks ette ndhtud muud tiiiipi gripivaktsiini andmed puuduvad.

Endogeense vai iatrogeense immunosupressiooniga patsientidel voib antikehade teke olla ebapiisav.
Kaitsev immuunvastus ei pruugi tekkida koikidel vaktsineeritutel (vt 161k 5.1).

Viga vihesed andmed 6 kuu kuni 35 kuu vanuste laste kohta (N=96), kes said kaks 0,25 ml annust
(poole tiiskasvanu annusest) kolmenéddalase annustevahelise intervalliga, nditavad siistekoha
reaktsioonide ja iildiste siimptomite sagenemist (vt 16ik 4.8). Pérast teist annust voib médrgatavalt
suureneda eelkdige palaviku esinemissagedus (aksillaarne kehatemperatuur >38°C)#Seepérast on
soovitatav pérast iga vaktsineerimiskorda jilgida viikestel lastel (nt kuni ligikaudu, 8‘aasta vanuseni)
kehatemperatuuri ja votta meetmeid palaviku alandamiseks (nt kasutada palavikku alandavaid
ravimeid, kui see on kliiniliselt vajalik).

HUMENZA Kkliinilistest uuringutest on saadud viga vihe ohutuse ja immunogeensuse andmeid iile
60 aasta vanuste tdiskasvanute kohta.

Puuduvad andmed HUMENZA ohutuse, immunogeensuse voi efektiivsuse kohta, mis toetaks
HUMENZA vahetatavust teiste HIN1 pandeemiavaktsiinidega:

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Puuduvad andmed HUMENZA koosmanustamise kohta teiste vaktsiinidega. Kui kaalutakse
koosmanustamist teise vaktsiiniga, tuleb immuniséerimine teostada erinevatel jasemetel. Tuleb arvesse
votta, et korvaltoimed voivad olla selliseljuhul intensiivsemad.

Immuunvastus v3ib olla ndrgem, kui patsient saab immunosupressiivset ravi.

Pérast gripi vastu vaktsineerimist voivad ELISA-meetodil tehtud inimese immunodefitsiidi

viiruse 1 (HIV-1), C-hepatiidiviiruse ja eriti HTLV-1 antikehade seroloogiliste testide vastused vale-
positiivsed olla. Sellistel juhtudel saadakse Western bloti meetodiga negatiivne tulemus. Need
modduvad vale-positiivsed reaktsioonid vdib anda vaktsiini poolt tekitatud IgM-produktsioon.

4.6 Rasedus jaimetamine

Kéesolevalhetkel puuduvad andmed vaktsiini HUMENZA v&i mone teise adjuvant AF03 sisaldava
valtsiini kastitamise kohta rasedatel voi imetavatel naistel.

Uuring HUMENZA toksilisuse kohta kiitilikute reproduktiivsusele voi arengule ei ndidanud vaktsiini
toimet embriio ega loote arengule.

HUMENZA kasutamist raseduse ja imetamise ajal v3ib kaaluda, kui seda peetakse vajalikuks, vottes
arvesse ametlikke soovitusi.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Teatavad 16igus 4.8 ,,Korvaltoimed* loetletud kdrvaltoimed vdivad mdjutada autojuhtimise ja
masinate késitsemise voimet.



4.8 Korvaltoimed

. Kliinilised uuringud

Téiskasvanud ja eakad:

Avatud kliinilises uuringus manustati kaks HUMENZA annust (0,5 ml) 3-niddalase intervalliga
153 uuringus osalejale (99 tdiskasvanut ja 54 eakat).

Paikseid ja siisteemseid reaktsioone tekkis 7 paeva jooksul pérast vaktsiini mis tahes manustamist.
Need reaktsioonid kadusid tavaliselt spontaanselt 1 kuni 3 pieva jooksul alates nende tekkimisest.
Need reaktsioonid olid raskusastmes 1 (kerged) kuni 2 (mdddukad). 3. astme (raskete) reaktsioonide
esinemissagedus oli iildiselt viike (<2%).

Koige sagedam reaktsioon oli valu siistekohal.

Uldiselt esines reaktsioone tiiskasvanutel sagedamini kui eakatel ning neid esines mSlemas
vanuserithmas pérast teist annust harvemini.

Jargnevalt loetletud korvaltoimed on esinenud pérast iikskoik millist vaktsingerimist jirgmise
sagedusega:

Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)
Aeg-ajalt (>1/1 000 kuni <1/100)
Harv (>1/10 000 kuni <1/1 000)
Viga harv (<1/10 000)

Narvisusteemi haired
- Véga sage: peavalu

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
- Viga sage: miialgia

Uldised haired ja manustamiskeha reaktsioonid

- Viga sage: valu siistekohal

- Sage: halb enesetunne;wérisemine, palavik, reaktsioonid siistekohal, nt kdvastumine, eriiteem,
turse, ekhiimoos:

Lapsed ja noorukid (3ukuni 17 aasta vanused):

Avatud kliinilises\uuringus manustati kaks HUMENZA annust (0,5 ml) 3-niddalase intervalliga

50 lapsele vanuses 3 kuni 8 aastat ja 49 noorukile vanuses 9 kuni 17 aastat. Pérast iga manustamist
hinnati ohutust.

Uldiselt esines reaktsioone lastel ja noorukitel sagedamini kui tdiskasvanutel ja eakatel.

Paikseid ja siisteemseid reaktsioone tekkis 7 pdeva jooksul parast vaktsiini mis tahes manustamist.
Need reaktsioonid kadusid tavaliselt spontaanselt 1 kuni 3 pdeva jooksul alates nende tekkimisest.

Paiksed ja siisteemsed reaktsioonid olid pohiliselt raskusastmes 1 (kerged) kuni 2 (mdddukad). 3.
astme (raskete) reaktsioonide esinemissagedus oli tildiselt véike (2 kuni 14% 3- kuni 8-aastastel lastel
ja 2 kuni 8,2% 9 kuni 17 aastastel noorukitel).

3 aasta kuni 8 aasta vanustel lastel olid kdige sagedamad reaktsioonid valu siistekohal ja eriiteem
stistekohal. Selles vanuseriihmas esines reaktsioone siistekohal ja palavikku iildiselt sagedamini kui
noorukitel. Pealegi esines palavikku ja peavalu pérast teist annust sagedamini kui pérast esimest
annust.



9 aasta kuni 17 aasta vanustel noorukitel olid kdige sagedamad reaktsioonid valu siistekohal ja
peavalu. Selles vanuseriihmas esines peavalu sagedamini kui lastel, tdiskasvanutel ja eakatel.

Allpool tabelis on esitatud vanuserithmade jargi isikute osakaalud, kellel esines jargmisi korvaltoimeid
pérast iga annust:

3- kuni 8-aastased lapsed 9- kuni 17-aastased
(N=50) noorukid (N=49)
1. annus 2. annus 1. annus 2. annus
Valu siistekohal 80,0% 74,0% 79,6% 67,3%
Eriiteem siistekohal 36,0% 38,0% 22,4% 22.4%
Turse siistekohal 20,0% 18,0% 12,2% 12,2%
Kovastumine siistekohal 18,0% 10,0% 10,2% 122%
Ekhiimoos stistekohal 18,0% 12,0% 4,1% 2,0%
Palavik (>38°C) 4,0% 20,0% 6,1% 6,1%
Peavalu 20,0% 32,0% 57,1% 42,9%
Halb enesetunne 20,0% 36,0% 36,7% 32,7%
Miialgia 32,0% 24,0% 36,7% 32,7%
Virisemine 16,0% 18,0% 26,5% 26,5%

Iga vaktsineerimise soovimatute kdrvaltoimetena teatati soojatundest siistekohal (4%) vastavalt 3-kuni
8-aastastel lastel ja orofariingeaalsest valust (6,1%) teatati 9=)kuni 17-aastastel noorukitel.

6 kuni 35 kuu vanused lapsed:
Avatud kliinilises uuringus manustati kaks HUMENZA pooles suuruses annust (0,25 ml) 3-nédalase
intervalliga 48 lapsele vanuses 6 kuni 11 kuud ja 48 lapsele vanuses 12 kuni 35 kuud.

Paikseid ja siisteemseid reaktsioone tekkis,7 paeva jooksul parast vaktsiini {ikskdik millist
manustamist.Need reaktsioonid kadusid'tavaliselt spontaanselt 1 kuni 3 pdeva jooksul alates nende
tekkimisest.

Paiksed ja siisteemsed reaktsioonid olid pohiliselt raskusastmes 1 (kerged) kuni 2 (m6ddukad). 3.
astme (raskete) reaktsioenide esinemissagedus oli iildiselt vaike (6,5 kuni 8,3% 6 kuni 11 kuu
vanusetel lastel ja 8,3 kuni 12,5% 12 kuni 35 kuu vanustel lastel).

Uldiselt esines‘paikseid ja siisteemseid reaktsioone 6 kuni 35 kuu vanustel lastel sagedamini kui 3 kuni
8 aasta vanustellastel, vilja arvatud palavikku, mida esines 6 kuni 23 kuu vanustel lastel sagedamini.
Stisteemseid reaktsioone esines iildiselt sagedamini 6 kuni 11 kuu vanustel lastel vorreldes 12 kuni 23
kud vanuste lastega.



Allpool tabelis on esitatud vanuserithmade jirgi protsentuaalne osa isikutest, kellel esines jargmisi
kdrvaltoimeid pérast iga annust:

Lapsed (N=48) Lapsed (N=48)
6 kuni 11 kuud 12 kuni 35 kuud

1. annus 2. annus 1. annus 2. annus
Valu/valulikkus stistekohal 18,8% 28.3% 50,0% 29,2%
Eriliteem siistekohal 10,4% 19,6% 14,6% 33,3%
Turse siistekohal 8,3% 6,5% 2,1% 12,5%
Kovastumine siistekohal 8,3% 21,7% 12,5% 12,5%
Ekhiimoos siistekohal 2,1% 4,3% 6,3% 6,3%

12 kuni 23 kuud 24 kuni‘35 kuud
l.annus | 2.annus | l.annus [%2.annus

Palavik (>38°C) 8,3% 32,6% 28,6% 7,1% 0,0% 11,8%
Peavalu 2,9% 5,9%
Halb enesetunne 17,6% 17,6%
Miialgia 11,8% 17,6%
Virisemine 5,9% 17,6%
Oksendamine 25,0% 23,9% 7:1% 0,0%
Ebanormaalne nutmine 39,6% 37,0% 14,3% 14,3%
Uimasus 22,9% 30,4% 1453% 28,6%
Isutus 33,3% 30,4% 42,9% 21,4%
Arrituvus 45,8% 50,0% 28,6% 28,6%

Iga vaktsineerimise soovimatute korvaltpimetena teatati diarrdast (4,3%) 6 kuni 11 kuu vanustel lastel
ja kohast (4,2%) teatati 12 kuni 35 kuu vanustel lastel.

) Turustamisjirgne jdlgimine

Interpandeemiliste trivalentsetewvaktsiinide turustamisjargse jalgimise kdigus on tdheldatud
korvaltoimeid vaga harvanisegi kui tipset esinemissagedust ei saa arvutada:

Vere ja lumfisisteemirhaired:
Mooduv trombotsiitopeenia, modduv limfadenopaatia

Immuunsiisteemi haired:
Allergilisedreaktsioonid, mis harvadel juhtudel on pohjustanud $okki, angio6deem

Narvisusteemi haired:
Neuralgia, paresteesia, palavikuga krambid, neuroloogilised hiired, nagu entsefalomiieliit, neuriit ja
Guillain-Barré siindroom

Vaskulaarsed haired:
Vaskuliit, mis vdga harvadel juhtudel on koos médduva neerude haaratusega

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:
Uldised nahareaktsioonid, sealhulgas kihelus, ndgestdbi vdi mittespetsiifiline 166ve

See ravim sisaldab siilitusainena tiomersaali (orgaaniline elavhdbedaiihend), mistottu vaivad tekkida
iillitundlikkusreaktsioonid (vt 16ik 4.4).



4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: gripivaktsiinid, ATC kood: JO7BB02

See ravimpreparaat on saanud miiligiloa nn ajutise heakskiidu alusel.

See tihendab, et oodatakse lisatdendusmaterjali selle ravimpreparaadi omaduste kohta.

Euroopa Ravimiamet vaatab iile vdimaliku uue informatsiooni selle ravimi kohta ja vajadusel ravimi
omaduste kokkuvotet ajakohastatakse/uuendatakse.

See 161k kirjeldab HUMENZA iihe vdi kahe vaktsiiniannuse (0,5 ml voi 0,25 ml)smanustamisele
jargnenud kliinilist kogemust 3 nddalase intervalliga.

Immunogeensust on hinnatud 21 péeva peale iga annuse manustamist ja allpool on‘esitatud iga
vanusegrupi kohta vastav seroprotektsiooni méér, serokonversiooni maar ja‘setokonversiooni faktor,
kasutades hemaglutinatsiooni inhibitsiooni (HI) meetodit.

Seroprotektsiooni médr vastab uuringus osalejate osakaalule, kellelsaavutati vaktsineerimisjargne
tiiter >1:40.

Serokonversiooni méér vastab uuringus osalejate osakaalule vaktsineerimiseelse tiitriga <1:10, kellel
saavutati vaktsineerimisjargne tiiter >1:40 v0i uuringus osalejate”osakaalule, kellel saavutati
>neljakordne tous vaktsineerimiseelselt tiitrilt vaktsinatsioondjargsele tiitrile.

Serokonversiooni faktor vastab liksiksuhtarvude geomeetrilise keskmise méadradele
(vaktsineerimisjargsed/eelsed tiitrid).

Kdigile vanusegruppidele:

- Immunogeensuse tulemused, midatdheldati seroneutralisatsiooni (SN) meetodil vastavad neile,
mida tdheldati HI meetodil.

- Antikeha plisivuse andmed ei olethetkel kittesaadavad.

Téiskasvanud (18 kuni 60 aastawanused):
Kliinilises uuringus hinnati immunogeensust 21 pdeva méodumisel mdlema HUMENZA annuse
slistimisest manustatuna 2\ pievase vahega 99 tdiskasvanul .




Seroprotektsiooni méér, serokonversiooni méér ja serokonversiooni faktor, kasutades
hemaglutinatsiooni inhibitsiooni (HI) meetodit olid jairgmised:

Taiskasvanud
18 kuni 60 aasta vanused
Virvatud uuringus Enne vaktsineerimist
osalejad kokku seronegatiivsed
N=99 uuringus osalejad
N=55
21 pieva moodumisel 1. annusest
Seroprotektsiooni maar* % 97,0% 94,5%
[95% usaldusvahemik] [91,4; 99.4] [84,9; 98.9]
Serokonversiooni maar** % 93,9% 94,5,%
[95% usaldusvahemik] [87,3; 97,7] [84,9; 98,9]
Serokonversiooni faktor*** 76,0 94,0
[95% usaldusvahemik] [56,6; 102] [64,5;137]
21 péeva moodumisel 2. annusest
Seroprotektsiooni maar* % 100% 100,0%
[95% usaldusvahemik] [96.,3; 100] [96,3; 100]
Serokonversiooni maar** % 99,0 % 100%
[95% usaldusvahemik] [94,4; 100] [96,3; 100]
Serokonversiooni faktor*** 115 178
[95% usaldusvahemik] [89,1;/147] [134; 235]

* Uuringus osalejate osakaal, kellel saavutati vaktsineerimisjérgne tiiter >1:40.

** Vaktsineerimiseelse tiitriga <1:10 uuringus osalejatest nendesosakaal, kellel saavutati
vaktsineerimisjargne tiiter >1:40, ning vaktsineerimiseelsetiitriga >1:10 uuringus osalejatest nende
osakaal, kellel saavutati >neljakordne vaktsineerimisjirgne tiiter vaktsineerimiseelse tiitriga vorreldes.
*##x [Jksiksuhtarvude (vaktsineerimiseelsed/-jirgsed tiitrid) geomeetriline keskmine.

Eakad (vanuses > 60 aastat):

Kliinilises uuringus hinnati immunogeensusti2d paeva méodumisel parast iga HUMENZA siisti
manustatuna 21 pievase vahega 54 eakaluuringus osalejal (29 eakat 61 kuni 70 aasta vanuses,
18 eakat 71 kuni 80 aasta vanuses ja 7 eakat 81-aastased ja vanemad).




Seroprotektsiooni méér, serokonversiooni méér ja serokonversiooni faktor, kasutades HI meetodit,
olid jérgmised:

Eakad Eakad Eakad
61 kuni 70 aasta vanused | 71 kuni 80 aasta vanused 81-aastased ja vanemad
Virvatud Enne Virvatud Enne Virvatud Enne
uuringus vaktsineeri uuringus vaktsineeri uuringus vaktsineeri
osalejad mist osalejad mist osalejad mist
kokku seronegatiiv kokku seronegatiiv kokku seronegatiiv
N=29 sed N=18 sed N=7 sed
uuringus uuringus uuringus
osalejad osalejad osalejad
N=14 N=7 N=1
21 pdeva moodumisel 1. annusest
Seroprotektsioo 86,2% 78,6% 77,8% 42,9% 85,7% 0,0%
ni maar* % [68,3; 96,11 | [49,2;953] | [52,4;93,6] [9,9; 81,6] [42,1;99,6] %[ Arvutamata
[95%
usaldusvahemik
]
Serokonversioo 82,8% 78,6% 72,2% 42,9% 42.9% 0,0%
ni maar** % [64,2;94,2] | [49,2;95,3] | [46,5;90,3] [9.9; 8156] [9,9; 81,6] Arvutamata
[95%
usaldusvahemik
]
Serokonversioo 22,1 21,5 14,5 4,20 5,94 1,14
ni faktor*** [12,4;39,3] | [9,42;49,2] | [5,93;3556]% 11.,99;8,90] | [1,12;31,6] | Arvutamata
[95%
usaldusvahemik
]
21 pieva moodumisel 2. annusest
Seroprotektsioo 100% 100% 94,4% 85,7% 85,7% 0,0%
ni maar* % [88,1; 100] [76,8(100] [72,7;99.,9] [42,1;99,6] | [42,1;99,6] | Arvutamata
[95%
usaldusvahemik
]
Serokonversioo 96,6% 100% 94,4% 85,7% 57,1% 0,0%
ni maar** % [82,25999] [76,8; 100] [72,7;99,9] | [42,1;99,6] | [18,4;90,1] | Arvutamata
[95%
usaldusvahemik
]
Serokonversioo 39,7 45,3 21,0 14,5 8,41 2,00
ni faktor™* % [25,3;62,2] | [23,1;88,5] | [11,1;39,7] | [5,11;41,1] | [1,93;36,7] | Arvutamata
[95%
usaldusyvahemik
]

* Uuringus osalejate osakaal, kellel saavutati vaktsineerimisjargne tiiter 1>40 .

** Vaktsineerimiseelse tiitriga <1:10 uuringus osalejatest nende osakaal, kellel saavutati
vaktsineerimisjargne tiiter >1:40, ning vaktsineerimiseelse tiitriga >1:10 uuringus osalejatest nende
osakaal, kellel saavutati > neljakordne vaktsineerimisjargne tiiter vaktsineerimiseelse tiitriga vorreldes.
*##* [ksiksuhtarvude (vaktsineerimiseelsed/-jirgsed tiitrid) geomeetriline keskmine.
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Lapsed ja noorukid (3 aasta kuni 17 aasta vanused):

Kliinilises uuringus hinnati immunogeensust 21 pdeva méodumisel igast HUMENZA siistimisest
manustatuna 21 paevase vahega 50 lapsel 3 aasta kuni 8 aasta vanuses ja 49 noorukil 9 aasta kuni 17
aasta vanuses.

Seroprotektsiooni médr, serokonversiooni méér ja serokonversiooni faktor, kasutades HI- meetodit,
olid jargmised:

La .
3 kunip geeilsta . Noorukid
9 kuni 17 aasta vansued
vanused
Viirvatud uuringus Virvatud uuringus | Enne vaktsineerimist
osalejad kokku osalejad kokku seronegatiivsed
N=50 N=49 uuringus,osalejad

N=37
21 pideva moodumisel 1.
annusest
Seroprotektsiooni méar* % 100% 100% 100%
[95% usaldusvahemik] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100,0]
Serokonversiooni maar** % 100% 100% 100%
[95% usaldusvahemik] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Serokonversiooni faktor*** 124 V7 203
[95% usaldusvahemik] [99,6; 156] [1305241] [149; 276]
21 pideva méodumisel 2.
annusest
Seroprotektsiooni méar* % 100% 100% 100%
[95% usaldusvahemik] [92,7; 100] [92 7; 100] [90,5; 100]
Serokonversiooni maar** % 100% 100% 100%
[95% usaldusvahemik] [92,7;3.00] [92,6; 100] [90,5; 100]
Serokonversiooni faktor*** 883 527 745
[95% usaldusvahemik] [745; 1046] [393; 706] [620; 895]

* Uuringus osalejate osakaal, kellel saavutati vaktsineerimisjédrgne tiiter >1:40.

** Vaktsineerimiseelse tiitriga <1:10Q uuringus osalejatest nende osakaal, kellel saavutati
vaktsineerimisjargne tiiter >1#40, ning vaktsineerimiseelse tiitriga >1:10 uuringus osalejatest nende
osakaal, kellel saavutati >neljakordne vaktsineerimisjérgne tiiter vaktsineerimiseelse tiitriga vorreldes.
##* [ksiksuhtarvude (vaktsineerimiseelsed/-jirgsed tiitrid) geomeetriline keskmine.

Koik 3- kuni 8saastased lapsed olid enne vaktsineerimist seronegatiivsed.
Lapsed (6 kuni 35 kuu vanused):

Avatud kliinilises uuringus manustati kaks HUMENZA pooles suuruses annust (0,25 ml) 3-nddalase
intefvalliga48 lapsele vanuses 6 kuni 11 kuud ja 48 lapsele vanuses 12 kuni 35 kuud.
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Immunogeensus 21 pdeva moddumisel parast HUMENZA iga pooles suuruses annuse (0,25 ml)
manustamisest, véljendatuna seroprotektsiooni mééras, serokonversiooni mééras ja serokonversiooni
faktoris, kasutades HI- meetodit oli jargmine:

Lapsed Lapsed
(6 kuni 11 kuu vanused) (12 kuni 35 kuu vanused)
Virvatud uuringus osalejad Virvatud uuringus osalejad
kokku kokku
N=48 N=48
21 péeva moodumisel 1. annusest
Seroprotektsiooni maar* % 95,7% 97,8%
[95% usaldusvahemik] [85,5; 99.5] [88,5; 99,9]
Serokonversiooni maar** % 95,7% 97,8%
[95% usaldusvahemik] [85,5;99,5] [88,5; 99,9]
Serokonversiooni faktor*** 39,9 50,7
[95% usaldusvahemik] [30,8; 51,7] [38,1;67,4]
21 pideva moodumisel 2. annusest
Seroprotektsiooni méar* % 100% 100%
[95% usaldusvahemik] [91,8; 100] [92,5; 100]
Serokonversiooni maar** % 100% 100,0%
[95% usaldusvahemik] [91,8; 100] [92,5; 100]
Serokonversiooni faktor*** 602 543
[95% usaldusvahemik] [495; 731] [441; 670]

* Uuringus osalejate osakaal, kellel saavutati vaktsineerimisSjérgne tiiter >1:40.

** Vaktsineerimiseelse tiitriga <1:10 uuringus osalejatest nendesosakaal, kellel saavutati
vaktsineerimisjargne tiiter >1:40, ning vaktsineerimiseelsetiitriga >1:10 uuringus osalejatest nende
osakaal, kellel saavutati > neljakordne vaktsineerimisjargne tiiter vaktsineerimiseelse tiitriga vorreldes.
##* [ksiksuhtarvude (vaktsineerimiseelsed/-jirgsed tiitrid) geomeetriline keskmine.

Kdik 6 kuni 35 kuu vanused lapsed olid efine vaktsineerimist seronegatiivsed.

Mittekliiniliste uuringute andmed

Tuhkrute nakatamise uuring néitas kopsude makroskoopilise uuringu, kehamassi vihenemise (haiguse
avaldumise néitaja pérast nakatamist) ja kopsude ja iilemiste hingamisteede viiruskoormuse pdhjal
vaktsiini tihesugust kaitsvat teimet parast ihe voi kahe inimesel kasutatava annuse manustamist.

Hinnati HUMENZA vgimet kaitsta ithe voi kahe manustamisega tuhkruid kopsuinfektsiooni tekkimise
eest. 7 tuhkrust koosneyat,riihma immuniseeriti intramuskulaarselt HUMENZA {ihe inimesel
kasutatava annusega (3,8 pg HA ja tdisannus AF03) (21. pdeval) vdi iihe inimese annuse kahe
annusena manustamisel 3-nddalase intervalliga annuse (0. ja 21. pdeval) ning vorreldi kontrollriihmaga
(adjuvant AFQ3'lahjendatuna fosfaat-puhverdatud flisioloogilise lahusega). Nelja ndidala méodumisel
vaktsiini ¥iimasest manustamisest nakatati tuhkruid metsikut tiitipi homoloogilise tiivega
A/A1NI/Netherlands/602/2009.

HUMENZA {ihe inimesel kasutatava annuse manustamine kutsus esile 100% vaktsineeritud loomadel
HI tiitrid >80 ja mikroneutralisatsiooni tiitrid > 160, mis olid vaktsiini tiivele spetsiifilised, ning
kaheannuseline manustamisskeem suurendas margatavalt (vihemalt 5-kordselt) HI ja MN antikehade
tiitreid. Kontrollrithmal registreeriti 4 pdeva mdéodumisel nakatumisest kehamassi keskmiselt 20% line
vihenemine. 1 voi 2 HUMENZA annust saanud loomadel taandus see kehamassi vihenemine < 8%-
ni. Nelja pdeva moodumisel nakatumisest oli kontrollrithmas 34% kopsuhaigusi ja viiruse kopsukoes
replitseerumise kdrge tasemega seotud kopsukahjustusi (> 4,7 TCID50 koe 1 g kohta).
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Tuhkrutel, kellele manustati iiks voi kaks HUMENZA annust, saavutati oluline kopsukahjustuste
vihenemine (vastavalt 4% voi 1% kopsuhaigusi) ja kopsude viiruskoormus (vdhenemine rohkem kui 4
log10), mille tulemusena vastavalt 86%-1 (7st tuhkrust 6) voi 100%-1 tuhkrutest kopsudes viirust ei
avastatud. Kaitset kopsuinfektsioonide vastu seostati vaktsiini poolt esilekutsutud HI tiitritega >40,
mis on tiiter, mida inimese puhul kirjeldatakse hooajalise gripi vastast kaitset andva tiitrina. Viiruse
eraldumise hindamiseks moddeti viiruse replikatsiooni nina- ja kurguproovides ning tulemused
nditasid, et HUMENZA voimaldab viiruskoormust {ilemistes hingamisteedes jarjekindlalt vihendada.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Ei ole kohaldatav.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kaéttesaadavad kroonilise toksilisuse, reproduktsioonitoksilisuse ja arengu ning pneumopatoeloogia
mittekliinilised uuringud vaktsiini HUMENZA v6i sama vaktsiini, kuid teist tiive (A/HSN'K) Kasutades
ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Vaktsiini korduvad siistimised kutsusid esile mdoduka paikse poletiku kiiiilikutel ega siivendanud
kopsupdletikku vanematelt metsikut tiilipi viiruse saanud ahvidel. Vaktsiini®vd1 ainult adjuvandi AF03
inimestel kasutatavast suurema annuse saanud kiitilikutel suurenes veidi pisaranaarme kudede
apoptoos/nekroos. Emaste kiiiilikute ekspositsioon enne viljastumist ja‘titnuse ajal ei ndidanud
mingeid toimeid embriio ja loote arengule.

Adjuvant AF03 ei olnud kroonilise toksilisuse uuringutes (rottidel ja kiiiilikutel) mutageenne ega
klastogeenne ning kutsus esile médduvaid pdletikulisi muutusi."Rottide ja kiitilikutega 1abiviidud
reproduktsioonitoksilisuse ja arengu uuringud AF03-<ga‘ei ndidanud mingeid toimeid emasloomade
viljakusele, tiinusele, embriio ja loote arengule ega yarasele postnataalsele arengule.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Antigeeni viaal:

Tiomersaal

Naatriumkloriid
Kaaliumkloriid
Dinaatriumfosfaatdihitidraat
Kaalium dihiidrogeenfosfaat
Siistevesi

Adjuvandi viaal:
Naatriumklotiid
Kaaliumkloriid
Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Kaalium dihiidrogeen fosfaat
Siistevesi

Adjuvandi kohta vt 16ik 2.
6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
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6.3 Kolblikkusaeg

6 kuud.
Pérast segamist tuleb HUMENZAt hoida kiilmkapis (2°C...8°C) ning kasutada &ra 24 tunni jooksul.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas.
Sdilitamistingimused pérast avamist, vt 16ik 6.3.
Hoida vélispakendis valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Uks pakend sisaldab:

- Uhes pakendis on 10 viaali (I tiiiipi klaas), igas 1,5 ml suspensiooni (antigeen) viaalilon
klorobutiiiilkork.

- Uhes pakendis on 10 viaali (I tiiiipi klaas), igas 4,5 ml emulsiooni (adjuvant) ¥iaalil on
klorobutiiiilkork.

Annuste arv pdrast antigeeni viaali sisu segamist adjuvandi viaaliga: 0,5 mlannuseid 10 tk.
6.6 Erihoiatused ravimi hiivitamiseks ja kisitlemiseks

HUMENZA koosneb kahest eraldi viaalist:
- Uks viaal sisaldab antigeeni (suspensioon)
- Teine viaal sisaldab adjuvanti (emulsioon)

Enne kasutamist tuleb kaks komponenti omavahel segada.

Juhised vaktsiini segamiseks:

1. Enne kahe komponendi segamist tuleb viaalidel (antigeen ja adjuvant) lasta soojeneda
toatemperatuurini ja neid kergelt kéite vahel keerata ning visuaalselt kontrollida vodrosakeste
sisaldumise ja/v0i ebanormaals¢ vélimuse suhtes. Kummagi téheldamisel (kaasa arvatud korgi
kummiosakesed) tuleb vaktsiin ara visata.

2. Vaktsiini segamiseks vOetakse, steriilse siistla ja ndoelaga kogu antigeeni viaali sisu vilja ja
lisatakse see adjuvandiviaali.

3. Pérast antigeeni lisamist.adjuvandile tuleb saadud segu kergelt loksutada vihemalt 5 ringja
liigutusega. Péirast segamist on vaktsiin valge lédbipaistmatu emulsioon.

4. HUMENZA kogus'parast segamist on viahemalt 6 ml ning sellest saadakse mitu annust

(mitmeannuseline viaal). Manustatava annuse suuruse kohta vt annustamissoovitusi 15igus 4.2.
5. Pérast segamist tuleb HUMENZAt hoida kiilmkapis (2°C...8°C) (mitte kunagi ei tohi hoida
stigavkiilmas) ning vaktsiin tuleb &ra kasutada 24 tunni jooksul.
6. Poolikute viaalide jalgimiseks ja ajakohaseks kasutamiseks soovitatakse adjuvandi viaali peale
selgelt kirjutada segamise kuupéev ja aeg.

Juhised vaktsiini manustamiseks:

1. Enne siistimist tuleb vaktsiinil lasta jduda toatemperatuurini keerutades viaali drnalt kéte vahel
(mitte kauem kui 5 minutit).

2. Enne iga manustamist tuleb mitmeannuselist viaali kergelt raputada vihemalt 5 ringja
liigutusega.

3. Mitmeannuselise viaali ja siistla sisu tuleb pérast véljavotmist visuaalselt kontrollida. Vaktsiin

on vilimuselt valge ldbipaistmatu emulsioon. Kui tdheldatakse kdrvalekaldeid sellest
kirjeldusest ja/vdi vodrosakeste sisaldumist (sealhulgas korgi kummiosakesi), tuleb vaktsiin dra
visata.

4, Iga 0,5 ml voi 0,25 ml (pooles suuruses) vaktsiiniannus viljastatakse siistimiseks uue steriilse
siistlaga ja manustatakse intramuskulaarselt.
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Poolik mitmeannuseline viaal tuleb kohe &ra visata kui:

- steriilse doosi véljastamist pole téielikult jalgitud,

- tekib vahimgi kahtlus, et poolik viaal on saastunud;

- esinevad nidhtavad saastumise tunnused, nagu vilimuse muutus.

Igale vaktsineeritule manustatava vaktsiini jalgitavuse huvides tuleb vaktsiini nimetus ja partii number
iiles méarkida, kasutades kleebiseid, mis on lisatud adjuvandi ja antigeeni viaale sisaldavasse

pakendisse.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hidvitada vastavalt kohalikele seadustele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur

F-69007 Lyon
Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA/UVENDAMISE KUUPAEV

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav/ Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel
(http://www.ema.europa.eu).
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LISA II
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE)TOOTJA(D) JA
TOOTMISLOA HOIDJA(D), KES VASTUTAB
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
MUUGILOA TINGIMUSED

MUUGILOA HOIDJA'ERIKOHUSTUSED
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A.  BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA TOOTMISLOA HOIDJA(D),
KES VASTUTAB RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi ja aadress

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile

France

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile

France

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastayvasravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. MUUGILOA TINGIMUSED

o MUUGILOA HOIDJARENESITATUD HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED JA -
PIIRANGUD

Retseptiravim.

HUMENZA tohib,turustada ainult juhul, kui WHO/EL on vilja andnud ametliku deklaratsiooni gripi
pandeemiast ning tingimusel, et HUMENZA "1 miiiigiloa hoidja on arvesse vdtnud ametlikult
viljakuulutatnd pandeemia tiive variatsiooni.

o TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA
TOHUSAT KASUTAMIST

. Miiiigiloa hoidja (MH) lepib kokku liikmesriikidega meetmetes kindlustamaks A/HIN1
pandeemiavaktsiini identifitseerimist ja jalgitavust manustatuna igale patsiendile, vihendamaks
ravivigu ja aitamaks patsientidel ja tervishoiutdotajatel raporteerida kdrvaltoimetest. See voib
hoélmata MH poolt pakutavaid ravimi nime ja partii numbriga kleebiseid koos iga vaktsiini
pakiga.

o MH lepib kokku litkmesriikidega mehhanismi, mis véimaldab patsientidele ja
tervishoiutdotajatele pideva ligipadsu kaasajastatud informatsioonile HUMENZA’i kohta.

o MH lepib kokku litkmesriikidega sihtkommunikatsiooni tervishoiutodtajatele, mis peab
hoélmama jargnevat:
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o Korrektne moodus vaktsiini ette valmistamiseks enne manustamist.

. Korvaltoimete tdhtsusjdrjestus raporteerimisel, st fataalsed ja eluohtlikud korvaltoimed,
ootamatud tdsised korvaltoimed, erihuviga kdrvaltoimed (adverse events of special
interest —AESI).

o Minimaalne andmete hulk, mis kantakse individuaalsetesse juhtumi ohutusraportitesse,
kindlustamaks hindamine ja igale isikule manustatud vaktsiini identifitseerimine, kaasa
arvatud vaktsiini nimi, vaktsiini tootja ja seerianumber.

o Kuidas raporteerida kdrvaltoimeid, kui spetsiifiline teavitussiisteem on paika pandud.

. MUUD TINGIMUSED

Partii ametlik kasutamiseks vabastamine: vastavalt muudetud direktiivi 2001/83/EU
artiklile 114 toimub partii ametlik kasutamiseks vabastamine riikliku laboratooriumi voi selleks
eesmargiks médratud laboratooriumi poolt.

Ravimiohutuse slisteem

MH kindlustab ravimi ohutusseire siisteemi olemasolu, nagu on kirjeldatud versioonis 10.0, mis on
kirjeldatud miiiigiloa avalduse moodulis 1.8.1 ja toimimise enne toote turustamis€algust ja niikaua,
kuni turustatav toode on kasutuses.

Perioodilise ohutusaruande (PSUR-i) esitamine gripi pandeemia ajal:

Pandeemia ajal ei ole regulatsiooni (EC) nr. 726/2004 artiklist 24 d&htuv perioodiliste ohutusaruannete
esitamise sagedus piisav pandeemia vaktsiini ohutuse jalgimiseks, millelt oodatakse suurt hulka
kdrvaltoimete ilmnemist lithikese ajaperioodi jooksul. Selline situatsioon nduab ohutusinformatsiooni
kiiret teavitamist, millel voib olla suurim tdhendus riski-kasu‘tasakaalu hindamisele pandeemia ajal.
Kogunenud ohutusalase teabe kohene analiiiis ilmnemisewlatuse valguses on kriitilise tdhtsusega
regulatiivsete otsuste langetamisel ja vaktsineerimist vajava elanikkonna kaitsel. MH esitab igakuised
lihtsustatud perioodilised ohutusaruanded ajakava, fermaadi ja sisuga, mis on méaratletud dokumendis
,»CHMP ravimohutuse plaani soovitused kui esariskijuhtimise plaanist koos miiiligiloa avaldusega
pandeemilise gripi vaktsiinidele® (EMA/359381/2009) ja selle jargnevates ajakohastatud versioonides.

Riskijuhtimise plaan

Miiiigiloa hoidja kohustub teostama‘uuringuid ja tdiendavaid ravimiohutusalaseid tegevusi vastavalt
ravimiohtuse plaanis kirjeldatule, nagu on kokkulepitud miiiigiloa Taotlus moodulis 1.8.2 esitatud
riskijuhtimise plaanis 740 ja igas’jdrgnevas Inimravimite komitee poolt heakskiidetud ajakohastatud
riskijuhtimise plaanis.
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C. MUUGILOA HOIDJA ERIKOHUSTUSED

Miiiigiloa hoidja viib 14dbi selleks ettenéhtud aja jooksul jargmised uuringud, mille tulemuste pohjal
toimub iga-aastane ravimist saadava kasu ja voimaliku kahju kordusekspertiis.

Kliiniline Miitigiloa hoidja kohustub rakendama miiiigiloajérgse Uuringu
eeldatava kliinilise ohutusuuringu (N=3000 uuritavat 6 kuu | algatamine
vanuses) iseseisvalt rithma ohutusuuringust (9000 uuritavat | juuliks 2010
Riskijuhtimise plaan ajakohastatakse vastavalt sellele
uuringule 15 kalendripdeva jooksul peale arvamuse saamist
Ravimiohutuse Miitigiloa hoidja kohustub uuendama vaatluste Eeldatava riihma
jarelvalve uuringuprotokolli visuaalsete v3i okulaarsete tulemustega ohutusuuring
patsientide auto-antikehade sdeluuringuks jéreluuringu ajal. | protokolli
uuendustuleb
esitada nddala
jooksul alates
miiiligiluba
véljastava
komisjoni
otsusest.
Ravimiohutuse Miiiigiloa hoidja kohustub esitama rasedusesegistri andmed | Tulemused tuleb
jarelvalve nagu on kirjeldatud riskijuhtimise plaanis. esitada
lihtsustatud
perioodilises
ohutusteabe
uuendusaruandes
(PSUR).
Ravimiohutuse Miitigiloa hoidja esitabtecldatava rithmauuringu tulemused | Vahepealsed ja
jarelvalve viahemalt 9000 patsiendi kohta erinevates vanuserithmades, | 16pptulemused
kaasa arvatud ndrgestatud immuunsusega patsiendid, esitatakse
vastavalt riskihalduskava raames esitatud protokollile. protokolli
kohaselt.
Ravimiohutuse Miiiigiloa,hoeidja kohustub esitama kava allikate Eeldatava rithma
jarelvalve méadratluseks, et koguda eeldatava rithma ohutusuuringu ohutusuuringu
raames norgestatud immuunsusega patsientide protokolli
ohutusandmeid. uuendus tuleb
esitada nddala
jooksul alates
miiiigiluba
viljastava
komisjoni
otsusest.
Ravimiohutuse Miitigiloa hoidja esitab Guillain-Barrée stindroomi (GBS) Vahepealsed ja
jarelvalve jarelevalveuuringu tulemused. 16pptulemused
esitatakse
protokolli
kohaselt.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
PAKEND, MILLES ON UKS 10 SUSTESUSPENSIOONI (ANTIGEEN) VIAALIGA PAKEND
JA UKS 10 EMULSIOONI (ADJUVANT) VIAALIGA PAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HUMENZA suspensioon ja emulsioon siisteemulsiooni valmistamiseks
Pandeemilise gripi vaktsiin (HIN1) (purustatud virioon, inaktiveeritud, adjuveeritud)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pérast segamist sisaldab 1 annus (0,5 ml):
Purustatud gripiviirus*, inaktiveeritud, mille antigeenisisaldus vastab:
A/California/7/2009 (HIN1)-sarnane tiivi (NYMC X-179A)......cccccevveieverenreeennns 3.8mikrogrammi**

* kasvatatud kanamunades
** hemaglutiniin

Adjuvant AF03, mis sisaldab skvaleeni, sorbitaanoleaati, poliioksiietiileentsetosteartiiileetrit ja
mannitooli.

3. ABIAINED

Abiained:

tiomersaal

naatriumkloriid
kaaliumkloriid
dinaatriumfosfaatdihiidraat
kaaliumdivesinikfosfaat
siistevesi

4. RAVIMVORMWJA PAKENDI SUURUS

Suspensioon jaemulsigon siisteemulsiooni valmistamiseks

10 viaali suspensiooni (antigeen)
10 viaali emulsiooni (adjuvant)

Annuste arv pirast antigeeniviaali sisu segamist adjuvandiviaaliga: 10 annust 0,5 ml.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne
Enne kasutamist loksutada
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

22




6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

ENNE KASUTAMIST SEGAGE ADJUVANDI VIAALIS

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: KK/AAAA

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida viaalid karbis valguse eest kaitstult.
Pérast segamist hoida kiilmkapis ja kasutada 24 tunni jooksul.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, YASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

Havitada vastavalt kohalikele seadustele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii‘nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

15. KASUTUSJUHEND
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16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
10 VIAALIGA SUSPENSIOONI PAKEND (ANTIGEEN)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HUMENZA antigeeni siistesuspensioon
Pandeemilise gripi vaktsiin (HIN1)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Purustatud gripiviirus*, inaktiveeritud, mis sisaldab antigeeni vordvéirses koguses:

A/California/7/2009 (HIN1)-sarnane tivi (NYMC X-179A)....c.cccceievevrinireneneeeeee . 30 pg**
1 ml kohta

* kasvatatud kanamunades

** hemaglutiniin

3. ABIAINED

Abiained: tiomersaal, naatriumkloriid, kaaliumkloriid, dinaatriumfesfaatdihiidraat, kaalium
dihiidrogeen fosfaat ja siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon
10 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamistllugege-pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS; ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida lasté eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

ENNE KASUTAMIST SEGAGE ADJUVANDI VIAALIS

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: KK/AAAA
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

Havitada vastavalt kohalikele nouetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Miitigiloa nr :

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
10 VIAALIGA EMULSIOONI PAKEND (ADJUVANT)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HUMENZA siisteemulsiooni adjuvant

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Adjuvant AF03, mis sisaldab skvaleeni (33 mg), sorbitaanoleaati (4,9 mg),
poliioksiietiileentsetosteartiiileetrit (6,3mg), mannitooli (6,1 mg) 1ml kohta

3. ABIAINED

Abiained: naatriumkloriid, kaaliumkloriid, dinaatriumfosfaatdihiidraat, kaalium'dihiidrogeen fosfaat ja
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siisteemulsioon
10 viaali
Pérast segamist: 10 x 0,5 ml annust viaalis.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eesteanjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

ENNEKASUTAMIST SEGAGE ANTIGEENIGA

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: KK/AAAA
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida vélispakendis valguse eest kaitstult.
Pérast segamist: kasutada 24 tunni jooksul

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

Havitada vastavalt kohalikele nouetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Miiiigiloa nr :

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL
SUSPENSIOONI VIAAL (ANTIGEEN)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

HUMENZA antigeen
Pandeemilise gripi vaktsiin (HIN1)

2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist segage adjuvandi viaalis.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP KK/AAAA

4. PARTII NUMBER

Partii

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTEJARGI

1,5 ml

6. MUU

Sanofi Pasteur
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL
EMULSIOONI VIAAL (ADJUVANT)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

HUMENZA siisteemulsiooni adjuvant
IM

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP KK/AAAA

4. PARTII NUMBER

Partii

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

4,5 ml
Pérast antigeeniga segamist: 0,5 ml annuseid 10 tk

6. MUU

Sanofi Pasteur

30






PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

HUMENZA suspensioon ja emulsioon siisteemulsiooni valmistamiseks
Pandeemilise gripi vaktsiin (HIN1) (purustatud virioon, inaktiveeritud, adjuveeritud)

Uusimat teavet lugege Euroopa Ravimiameti (EMA) veebisaidilt: http://www.ema.europa.eu/.

Enne vaktsiini saamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi Oega.

- Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on HUMENZA ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne HUMENZA kasutamist
Kuidas HUMENZA 't kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas HUMENZA 't siilitada

Lisainfo

AN

1.  MIS RAVIM ON HUMENZA JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
HUMENZA on vaktsiin pandeemilise gripi drahoidmiseks.

Pandeemiline gripp on gripi tiiiip, mis tekib iga paarikiimne aasta jarel ning see levib kiiresti iile
maailma. Pandeemilise gripi siimptomid (Haigusnahud) sarnanevad tavalise gripi siimptomitele, kuid
voivad olla raskemad.

Kui inimesele antakse vaktsiini, siis teéma‘immuunsiisteem (keha normaalne kaitsesiisteem) tekitab
haiguse vastu kaitse (antikehad). Wkski vaktsiini komponentidest grippi ei pShjusta.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE HUMENZA KASUTAMIST

Te ei tohi HUMENZA?t saada:

- kui teil on varem ékki tekkinud eluohtlik allergiline reaktsioon HUMENZA {ikskoik millise
koostisosa suhtes (need on loetletud infolehe 16pus) voi jérgmiste ainete suhtes, mida
HUMENZA vbib mikrokogustes sisaldada: ovalbumiin, muna- ja kanavalgud, neomiitsiin,
oktoksinool-9, formaldehiiiid. Allergilise reaktsiooni mérgid voivad olla siigelev nahaloove,
hingeldus ja ndo voi keele paistetus. Siiski vdib pandeemia olukorras olla sobiv teile seda
vaktsiini manustada, kui allergilise reaktsiooni puhuks on kohe kéttesaadav sobiv ravi.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti v3i dega enne selle vaktsiini saamist.
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Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga HUMENZA

- kui teil on varem esinenud muu allergiline reaktsioon, vélja arvatud akki tekkinud eluohtlik
allergiline reaktsioon vaktsiini ikskdik millise koostisosa, tiomersaali, ovalbumiini, muna- ja
kanavalkude, neomiitsiini, oktoksinool-9, formaldehiiiidi suhtes (vt 16ik 6 ,,Lisainfo®);

- kui teil on korge palavikuga (iile 38°C) tosine infektsioon. Sel juhul litkatakse vaktsineerimine
edasi, kuni te tunnete end paremini. Kerge infektsioon, nt kiilmetushaigus pole probleemiks,
kuid arst peab teile selgitama, kas teid saab HUMENZA’ga vaktsineerida vOi mitte.

- kui teile tehakse vereanaliilise, mis viitavad infektsioonile teatud viirusega. Esimese paari
nédala jooksul parast vaktsineerimist HUMENZAga ei pruugi nende testide tulemused olla
diged. Kui arst laseb teilt votta selliseid vereanaliiiise, litelge arstile, et teid on hiljuti
vaktsineeritud HUMENZA ga.

- nagu koikide vaktsiinide korral ei pruugi HUMENZA téielikult kaitsta koiki vaktsineeritud
inimesi.

Ukskdik millisel nimetatud juhul, TEAVITAGE OMA ARSTI VOI ODE, sest vaktsineerithinevdib
olla vastundidustatud voi tuleb edasi liikata.

Palun Gelge oma arstile voi dele, kui teil on veritsemishiire voi tekivad kergesti yerevalumid.

Alla 6 kuu vanused lapsed:
HUMENZA'’t ei soovitata kasutada alla 6 kuu vanustel lastel.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti v4i dde, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Vaktsiini HUMENZA manustamise kohta koos teiste vaktsiimnidéga andmed puuduvad.

Kui seda pole voimalik valtida, siis tuleks vaktsiinid sustida.eri jasemetesse. Sellisel juhul peaksite
teadma, et kdrvaltoimed voivad olla veelgi intensiivsemad:

Rasedus ja imetamine
Teavitage oma arsti, kui olete rase voi arvate, et voite olla rase, soovite rasestuda voi kui imetate.
Pidage nSu oma arstiga, kas teile tohib HUMENZAt siistida.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Teatavad 16igus 4 ,,Vdimalikudkorvaltoimed* loetletud korvaltoimed vdivad mojutada autojuhtimise
ja masinate késitsemise vOimet:

Oluline teave moningate\HUMENZA koostisainete suhtes
See ravim sisaldab sdilitusainena tiomersaali, mistottu voivad tekkida iilitundlikkusreaktsioonid. Oelge
oma arstile, kut teate ‘endal olevat allergiaid.

3. KUIDAS HUMENZA’T KASUTADA

Vaktsiini manustab arst voi meditsiinidde vastavalt ametlikele soovitustele.

Vaktsiin siistitakse lihasesse, eelistatult Slavarde voi reie eesmisse ossa (soltuvalt lihasmassist).
3-aastased ja vanemad lapsed, noorukid ja kuni 60-aastased tdiskasvanud:

Manustatakse iiks 0,5 ml annus.

Kliiniliste uuringute andmeil vdib iihest annusest piisata.

Kui manustatakse ka teine annus, peab esimese ja teise annuse vahele jaédima vihemalt kolmenédalane
intervall.
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Ule 60 aasta vanused eakad:
Manustatakse tiks 0,5 ml annus.
Péarast vihemalt 3-nddalast intervalli tuleb manustada teine vaktsiiniannus.

Lapsed vanuses 6 kuust kuni alla 3 aasta vanuseni:

Manustatakse iiks pooles suuruses 0,25 ml annus.

Kui manustatakse ka teine 0,25 ml annus, tuleb see manustada vahemalt kolme nddala mé6dumisel
esimesest annusest.

Alla 6 kuu vanused lapsed:
Seda vanuseriihma ei soovitata praegu vaktsineerida.

Kui olete saanud HUMENZA esimese annuse, on soovitatav viia vaktsineerimiskuur 16pule
HUMENZA’ga ja mitte mone muu HIN1 vaktsiiniga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka HUMENZA pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil'neid ei teki.

Vaktsiini manustamise jérel v3ib esineda allergilisi reaktsioone, mis haryadel juhtudel voivad
pohjustada Soki. Arstid on sellest viimalusest teadlikud ja esmaabi sellisteks juhtumiteks on kéepérast.

Allpool toodud vdimalike korvaltoimete esinemise sagedust méératletakse jargmiste pShimotete
alusel:

viga sage (esineb rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st)
sage (esineb 1...10 kasutajal 100-st)

aeg-ajalt (esineb 1...10 kasutajal 1 000-st)

harv (esineb 1...10 kasutajal 10 000-st)

viga harv (esineb vihem kui 1-1 kasutajal 10 000-st)

Taiskasvanutel ja eakatel ldbiviidud HUMENZA Kkliinilise uuringu kéigus téheldati allpool loetletud
kdrvaltoimeid.

Viga sage: peavalu, lihasvalu, valu'siistekohas

Sage: tildine halb enesetunnesvédrinad. Siistimiskoha jdikus, punetus, paistetus, verevalum.

Lastel ja noorukitel ldabiviidud HUMENZA Kkliiniliste uuringute kdigus téheldati allpool loetletud
korvaltoimeid.

9 kuni 17 aasta vanused noorukid:

Viga sage: peayalu,iildine halb enesetunne, lihasvalu, vérinad. Siistekoha valu, punetus, paistetus,
kdvastuming:

Sage: palaviky kurguvalu, siistekoha verevalum.

3 kuni 8 aasta vanused lapsed:

Viga sage: iildine halb enesetunne, lihasvalu, peavalu, vérinad, palavik. Siistekoha valu, punetus,
paistetus, verevalum, kdvastumine.

Sage: siistekoha soojatunne.

24 kuni 35 kuu vanused lapsed:

Viga sage: iildine halb enesetunne, lihasvalu, vérisemine, palavik. Siistekoha valu, punetus,
kdvastumine, paistetus.

Sage: siistekoha verevalum, peavalu, koha.
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12 kuni 23 kuu vanused lapsed:

Viga sage: isutus, drrituvus, uimasus, palavik, ebanormaalne nutmine. Siistekoha valu, punetus,
kdvastumine, paistetus.

Sage: siistekoha verevalum, oksendamine, kdha.

6 kuni 11 kuu vanused lapsed:

Viga sage: drrituvus, ebanormaalne nutmine, isutus, uimasus, oksendamine. Siistekoha valu, punetus,
kdvastumine, paistetus.

Sage: siistekoha verevalum, kohulahtisus.

Koikides vanuseriihmades kadusid eespool loetletud korvaltoimed tavaliselt ilma ravita, 1 kuni 3
pieva jooksul parast tekkimist.

Allpool loetletud kdrvaltoimeid on tekkinud moni pdev voi moni nadal parast vaktsineerimist, tayaliste
iga-aastaste gripivaktsiinidega. Neid kdrvaltoimeid vdib esineda ka HUMENZA kasutamisel:

Viga harv:
- Nahareaktsioonid, mis vdivad levida iile kogu keha, sealhulgas naha siigelus, (kihelus,

ndgestdbi), Iodve.
- Kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimed:

. Valu nérviteedel (neuralgia).

. Puudutuse, valu, kuumuse ja kiilma tajumise erinevused (paresteesia),

o Palavikuga seotud krambid,

o Neuroloogilised hiired, esinevad kaela jaikus, segasus, tuimus, valu ja jisemete ndrkus,

tasakaalukaotus, reflekside kadu, kogu keha vaikehaosa halvatus (entsefalomiieliit,
neuriit, Guillain-Barré siindroom).

- Ajutine teatud tiilipi osakeste - trombotsiiiitide vahenemine veres; vihene trombotsiiiitide arv
voib pohjustada liigset haavandite voi veritsuseteket (modduv trombotsiitopeenia), ajutist kaela
limfisdlmede, kaenlaaugu voi kubeme paistetust (modduv limfadenopaatia).

- Allergilised reaktsioonid:

. harvadel juhtudel viib Sokini (vereringe puudulikkus siilitada piisavat verevoolu
erinevatesse organitesse, mis vajab erakorralist abi)
. sealhulgas paistetus, miston kdige ilmsem pea ja kaela piirkonnas, sealhulgas nigu,

huuled, keel, kurk voi, teised organismi osad (angioddeem) viga harvadel juhtudel.
- Veresoontepoletik (vaskuliit),'mis vdib pohjustada nahaldovet ja viga harvadel juhtudel ajutisi
neeruprobleeme.
Mone loetletud korvaltoime tekkimisel oelge seda kohe oma arstile voi dele.
Kui iikskoik milling kérvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes\ei'ele nimetatud, palun riékige sellest oma arstile voi apteekrile.
5. ¢, KUIDAS HUMENZA’T SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Enne vaktsiini segamist:

Arge kasutage antigeeni (suspensioon) ja adjuvanti (emulsioon) peale kdlblikkusaega, mis on mérgitud
karbil ja sildil. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida vilispakendis valguse eest kaitstult.
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Pérast vaktsiini segamist:

HUMENZA’t tuleb hoida kiilmkapis (2°C...8°C) ning see tuleb kasutada dra 24 tunni jooksul.
Ravimeid ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. LISAINFO

Mida HUMENZA sisaldab

HUMENZA koosneb kahest viaalist: iiks viaal sisaldab antigeeni (suspensioon) ja teine adjuvanti
(emulsioon), mida segatakse enne kasutamist.

Pérast segamist:

- Toimeaine:
Purustatud gripiviirus*, inaktiveeritud, mis sisaldab antigeeni vordvéarses koguses:
A/California/7/2009 (HIN1)-sarnane tivi (NYMC X-179A).....ccccceeevrivreeennnnns 3,8 mikrogrammi**

0,5 ml annuse kohta
* kasvatatud kanamunades
** viljendatud hemaglutiniini mikrogrammides

Vaktsiin vastab WHO soovitusele ja EL-i otsusele pandeemia korral.

- Adjuvant:

Adjuvant (AF03) sisaldab skvaleeni (12,4 milligrammi)ysoebitaanoleaati (1,9 milligrammi),
poliioksiietiileentsetosteariiiileetrit (2,4 milligrammi)$ja mannitooli (2,3 milligrammi) 0,5 ml annuse
kohta

- Teised koostisained:
Teised koostisained on: tiomersaal (11,3/wg 055 ml annuse kohta) naatriumkloriid, kaaliumkloriid,
dinaatriumfosfaatdihiidraat, kaalium dihtidrogeen fosfaat ja siistevesi.

Kuidas HUMENZA vilja nieb ja'pakendi sisu
Uks pakend sisaldab:
- ithes pakendis on, 0. viaali 1,5 ml suspensiooniga (antigeen)

- ithes pakendisfon, I'0 viaali 4,5 ml emulsiooniga (adjuvant)

Antigeen on varvituldbipaistev kuni opalestseeruv suspensioon.
Adjuvant on‘valge, ldbipaistmatu emulsioon.

Pérast antigeeni viaali sisu segamist adjuvandi viaaliga on HUMENZA siisteemulsioon
mitmeannuselises viaalis ning sisaldab 10 0,5 ml annust. Emulsioon on valge, 1dbipaistmatu.

Miiiigiloa hoidja

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

Tootja

Sanofi pasteur - Parc Industriel d’Incarville — F-27100 Val-de-Reuil — Prantsusmaa

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

Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584

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

Ceska republika
Sanofi-aventis, s.r.0.
Tel.: +420 233 086 387
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224.594.0

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia QU
Tel.: +372 627 3488

E)\rada
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 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. Ztopdtng & Xia Atd.
TnA.: +357-2276 62 76

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +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 Pasteut MSD GmbH
Tel: +43:1.866.70.22.202

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tell: +48 22 280 05 00

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

Romania
Sanofl 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



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

Infoleht on viimati kooskolastatud {KK/AAAA}

HUMENZA on saanud ajutise heakskiidu.

See tihendab, et oodatakse lisatdendusmaterjali selle ravimi omaduste kohta.

Euroopa Ravimiamet vaatab iile vdimaliku uue informatsiooni selle ravimi kohta ja seda pakendi
infolehte uuendatakse vajadusel.

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.cu

Jirgnev informatsioon on mdeldud ainult meditsiinipersonalile voi‘tervishoiutootajale:

Nagu koikide siistitavate vaktsiinidega, peab sobiva medikamentoesse ravi ja jélgimise vdimalus alati
kéepérast olema juhuks, kui vaktsiini manustamise jirel tekivad harva'esinevad anafiilaktoidsed
reaktsioonid.

HUMENZA koosneb kahest eraldi viaalist:

- Uks viaal sisaldab antigeeni (suspensioon)

- Uks viaal sisaldab adjuvanti (emulsioon)

Enne kasutamist tuleb kaks komponenti omayahel segada.

Juhised vaktsiini segamiseks:

1. Enne kahe komponendi segamist tuleb viaalidel (antigeen ja adjuvant) lasta soojeneda
toatemperatuurini ja neid kergelt kéte vahel keerata ning visuaalselt kontrollida vodrosakeste
sisaldumise ja/v0i ebanormaalse vilimuse suhtes. Kummagi tdheldamisel (kaasa arvatud korgi
kummiosakesed) tuleb/vaktsiin dra visata.

2. Vaktsiini segamiseks voetakse steriilse siistla ja ndoelaga kogu antigeeni viaali sisu vilja ja
lisatakse see adjuyandi viaali.

3. Pérast antigeeni lisamist adjuvandile tuleb saadud segu kergelt loksutada vihemalt 5 ringja
liigutusegas Parast segamist on vaktsiin valge 1édbipaistmatu emulsioon.

4. HUMENZA kogus pérast segamist on vihemalt 6 ml ning sellest saadakse mitu annust

(mitmeannuseline viaal). Manustatava annuse suuruse kohta vt annustamissoovitusi 16igus 3
»Kuidas HUMENZAt kasutada”.

5. Pérast segamist tuleb HUMENZAt hoida kiilmkapis (2°C...8°C) (mitte kunagi ei tohi hoida
siigavkiilmas) ning vaktsiin tuleb &dra kasutada 24 tunni jooksul.

6. Poolikute viaalide jalgimiseks ja ajakohaseks kasutamiseks soovitatakse adjuvandi viaali peale
selgelt kirjutada segamise kuupéev ja aeg.

Juhised vaktsiini manustamiseks:

1. Enne siistimist tuleb vaktsiinil lasta jduda toatemperatuurini keerutades viaali drnalt kéte vahel
(mitte kauem kui 5 minutit).

2. Enne iga manustamist tuleb mitmeannuselist viaali kergelt raputada vihemalt 5 ringja
liigutusega.

3. Mitmeannuselise viaali ja siistla sisu tuleb pérast véljavotmist visuaalselt kontrollida. Vaktsiin

on  vilimuselt valge ldbipaistmatu emulsioon. Kui tdheldatakse korvalekaldeid sellest
kirjeldusest ja/vdi vodrosakeste sisaldumist (sealhulgas korgi kummiosakesi), tuleb vaktsiin dra
visata.
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4, Iga 0,5 ml voi 0,25 ml (pooles suuruses) vaktsiiniannus viljastatakse siistimiseks uue steriilse
siistlaga ja manustatakse intramuskulaarselt.

5. Viljastamisel kasutatud noel tuleb asendada lihasesisesel siistil selleks ettendhtud uue steriilse
noelaga.

HUMENZAt ei tohi mitte mingil juhul manustada intravaskulaarselt.

Poolik mitmeannuseline viaal tuleb kohe &ra visata kui:

- steriilse doosi viljastamist pole tdielikult jalgitud;

- tekib vahimgi kahtlus, et poolik viaal on saastunud;

- esinevad nidhtavad saastumise tunnused, nagu vilimuse muutus.

Igale vaktsineeritule manustatava vaktsiini jalgitavuse huvides tuleb vaktsiini nimetus ja partii pumber
iiles méarkida, kasutades kleebiseid, mis on lisatud adjuvandi ja antigeeni viaale sisaldavasse
pakendisse.

Kasutamata ravim vdi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele seadustele.
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