


V Kéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

VEPACEL’1 siistesuspensioon mitmeannuselises mahutis
Prepandeemilise gripi vaktsiin (H5SN1) (kogu virioon, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS 0

Uks annus (0,5 ml) sisaldab: Q

gripiviirus (kogu virioon, inaktiveeritud), sisaldab tiive antigeeni*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammi** Q
* valmistatud Vero rakukultuuril a
**  hemaglutiniin O

N

Tegemist on mitut annust sisaldava viaaliga. Uhes viaalis olevate a% arvu vt 16ik 6.5.

Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1. Q
3.  RAVIMVORM ’@

Siistesuspensioon. o

Selge kuni kergelt higune. . 0
N

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Aktiivne immuniseerimi pp1 viiruse alatiiibi HSN1 vastu.

parast HSN1 alagg esid sisaldava kahe vaktsiiniannuse manustamist (vt 18ik 5.1).
Vaktsiiniﬁm\st&el tuleb jargida kohalikke kehtivaid juhendeid.
4.2 Astamine ja manustamisviis

asvanud ja lapsed alates 6 kuu vanusest
vks 0,5 ml annus valitud péeval.
Teine 0,5 ml annus tuleb manustada vahemalt 3 nddala pérast.

See ndidustus pélﬁﬁxnmunogeensuse andmetel, mis on kogutud lile 6-kuustelt uuringualustelt

Teised laste vanuserithmad
VEPACEL’i ohutuse ja efektiivsuse andmed alla 6 kuu vanustel lastel puuduvad.

Manustamisviis
Immuniseeritakse lihasesisese siistiga deltalihasesse voi reie anterolateraalsesse kiilge, olenevalt lihaskoest.

Manustamise juhised vt 15ik 6.6.



4.3 Vastunaidustused

Anafiilaktiliste reaktsioonide anamnees toimeaine voi 1digus 6.1 toodud mis tahes abiainete voi
jadkainete (formaldehiilid, bensonaas, sahharoos, triipsiin, Vero peremeesrakukultuuri proteiin) suhtes.
Kui vaktsineerimist peetakse vajalikuks, peavad elustamisvahendid olema koheseks kasutamiseks
kdepérast (vt 10ik 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

See vaktsiin vGib sisaldada tootmisprotsessis kasutatavate formaldehiitidi, bensonaasi, sahharoosi, triipsiing
ja Vero peremeesrakukultuuri proteiini jélgi. Seetdttu voivad tekkida tilitundlikkusreaktsioonid. 0

Nagu koikide siistitavate vaktsiinidega, peab sobiva medikamentoosse ravi ja jilgimise voi
alati kéepérast olema juhuks, kui vaktsiini manustamise jérel tekivad haruldased anafiilalgaj
reaktsioonid.

Sarnase kogu viriooni sisaldava, Vero rakukultuuril kasvatatud HIN1 gripi vaktgs stamisel
pandeemia ajal on teatatud tilitundlikkusreaktsioonidest, kaasa arvatud anafjilak c[Msed
entidel

reaktsioonid on tekkinud nii mitme allergiaga kui ilma teadaolevate allx
Immuniseerimine dgeda palavikuhaiguse voi dgeda infektsiooniga patsienti®e puhul tuleb edasi liikata.
VEPACEL’i ei tohi manustada veresoonde. Q

VEPACEL’i subkutaanse kasutamise kohta andmeid p. le@ peab meedik hindama vaktsiini
kasu-riski suhet vaktsiini manustamisel inimesele, ke#! botsiitopeenia vOi muu veritsushdire,
mis on vastundidustuseks lihasesisesele stistile; vakisf§ hi manustada, kui voimalik kasu ei iileta
verejooksuga seotud riske. o

Endogeense voi iatrogeense immunosupn%' patsientidel v3ib antikehade teke olla ebapiisav.
Kaitsvat immuunvastust ei pruugi koj

tsineeritavatel tekkida (vt 16ik 5.1).

4.5 Koostoimed teiste ravimitegay muud koostoimed

Puuduvad andmed VEP
teiste vaktsiinidega on né
et korvaltoimed og Wlise

oosmanustamise kohta teiste vaktsiinidega. Kui koosmanustamine
tud, tuleb immuniseerida erinevatesse jasemetesse. Tuleb mérkida,
ul intensiivsemad.

hi manustada VEPACEL’iga koos, vélja arvatud meditsiinilise erakorralise
ese kaitse tagamiseks. Vajadusel vdoib VEPACEL’i manustada samal ajal kui
tsiifilist immunoglobuliini, kuid erinevasse jdsemesse.

normaal—! \
Im vastus voib olla ndrgem, kui patsient saab immunosupressiivset ravi.

pvastase vaktsineerimise jérgselt voivad ELISA-meetodil tehtud inimese immuunpuudulikkuse
iiruse (HIV-1), C-hepatiidi viiruse ja eriti HTLV-1 antikehasid tuvastavate seroloogiliste testide
vastused olla valepositiivsed. Sellistel juhtudel on Western blot’i meetod negatiivne. Need moédduvad
valepositiivsed tulemused voivad tuleneda IgM-i tootmisest vastusena vaktsiinile.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

VEPACEL’i ohutust raseduse ja imetamise ajal ei ole kliinilistes uuringutes hinnatud.



Loomkatsed H5N1 tiive vaktsiinidega (A/Vietnam/1203/2004 ja A/Indonesia/05/2005) ei niita
otseseid ega kaudseid kahjulikke toimeid fertiilsusele, rasedusele, embriio/loote arengule, slinniacgsele
ega siinnijargsele arengule (vt 161k 5.3).

Enne VEPACEL’i viljakirjutamist peavad tervishoiutdotajad hoolikalt kaaluma iga tiksiku patsiendi
puhul voimalikke riske ja saadavat kasu.

VEPACEL’1 kasutamist raseduse ja imetamise ajal voib pandeemiaeelse olukorra puhul kaaluda,
vottes arvesse kohalikke kehtivaid juhendeid.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele 6

VEPACEL mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. 0
4.8 Korvaltoimed Q

a) Ohutusprofiili kokkuvote Q®

o Taiskasvanud, eakad ja riskirithmad

a
Kéesoleva HSNI1 vaktsiiniga (lisateavet HSN1 vaktsiinide kohta vt 16ik 5. lx\Qi kliinilised uuringud
umbes 3700-1 patsiendil (vanuses 18 kuni 59 aastat ning 60 ja enam aasfgt) nindwmbes 300 patsiendiga
igas riskirithmas, kuhu kuulusid immuunpuudulikkusega ning kroonil%gustega patsiendid.
Téheldatud korvaltoimed on toodud allolevas tabelis. Q

Immuunpuudulikkusega ning krooniliste haigustega p i@)
taiskasvanud ja eakate patsientide omaga. ﬁ\

0\
o Viikelapsed, lapsed ja noorukid ‘0 Q
. 0

Lapsed ja noorukid vanuses 3 kuni 17 aa¢ta

Kliinilises uuringus manustati HSN1 vakt®gi J®0 noorukile vanuses 9 kuni 17 ja 153 lapsele

vanuses 3 kuni 8 aastat. Siimptomite gfin®&gilie ja olemus olid parast esimest ning teist vaktsineerimist
sarnased tervetel tdiskasvanutel ja agka® patsientidel ilmnenutega.

Viikelapsed ja lapsed vanus ni 35 kuud
Kliinilises uuringus man 1 1 vaktsiini 36 viikelapsele ja lapsele vanuses 6 kuni 35 kuud.

HS5N1 vaktsiini kiws uuringus osalenud lastel tdheldatud korvaltoimed on toodud allpool.

utusprofiil oli sarnane tervete

b)  Korval ¢ etelu tabelis

L 2
Korvaltot x esitatud vastavalt jirgmistele esinemissagedustele.
Viga /10)
Sa /100 - < 1/10)

st (> 1/1000 - < 1/100)
>1/10 000 - < 1/1000)
dga harv (< 1/10 000)

Korvaltoimed (tdiskasvanud ja eakad)

Organsiisteemi klass (SOC) MedDRA tunnus Sagedus
INFEKTSIOONID JA Nasofariingiit Sage
INFESTATSIOONID
VERE- JA LUMFISUSTEEMI Liimfadenopaatia Aeg-ajalt
HAIRED
PSUHHIAATRILISED Unetus Aeg-ajalt
HAIRED




Korvaltoimed (tdiskasvanud ja eakad)

Organsiisteemi klass (SOC) MedDRA tunnus Sagedus
NARVISUSTEEMI Peavalu Viga sage
HAIRED Pearinglus Aeg-ajalt

Unisus Aeg-ajalt
Tundlikkuse héired (paresteesia, diisesteesia, Sage
suu diisesteesia, hiipoesteesia, diisgeusia ja
poletustunne)
Siinkoop Aeg-ajalt
SILMA KAHJUSTUSED Konjunktiviit Aeg-ajalt
Silma drritus Aeg-ajalt
KORVA JA LABURINDI Vertiigo Sage
KAHJUSTUSED Korvavalu Aeg-ajalt
Kuulmise dkiline kadu Aeg-ajalt & >
VASKULAARSED HAIRED Hiipotensioon Aeg-ajalt
RESPIRATOORSED, Orofariingeaalne valu
RINDKERE Koha
JA MEDIASTIINUMI Diispnoe
HAIRED Ninakinnisus
Rinorroa a
Kurgu kuivus
SEEDETRAKTI Diarréa Sage
HAIRED Oksendamine Aeg-ajalt
liveldus Aeg-ajalt
Kd&huvalu Aeg-ajalt
Diispepsia Aeg-ajalt
NAHA JA Hiiperhidroos Sage
NAHAALUSKOE Siigelus . Sage
KAHJUSTUSED Loove \ Aeg-ajalt
Urtikaaria Aeg-ajalt
LIHAS-SKELETI Artralgia & Sage
JA SIDEKOE Miialgig 0 Sage
KAHJUSTUSED ¢
ULDISED HAIRED Visj Viga sage
JA MANUSTAMISKOHA * Sage
REAKTSIOONID varinad Sage
Sage
Gripilaadne haigus Aeg-ajalt
Ebamugavustunne rindkeres Aeg-ajalt
O Siistekoha reaktsioonid
. Siistekoha valu Viga sage
’\ . Siistekoha induratsioon Sage
\ . Siistekoha eriiteem Sage
. . Siistekoha turse Sage
. Siistekoha hemorraagia Sage
5\ . Siistekoha rritus Aeg-ajalt
. Siistekoha siigelus Aeg-ajalt
. Liikuvuse halvenemine siistekohal Aeg-ajalt
Korvaltoimed (véikelapsed, lapsed ja noorukid)
Organsiisteemi klass Eelistatud MedDRA Sagedus
(SOC) termin 6...35 kuud 3...8 aastat 9...17 aastat
INFEKTSIOONID JA Nasofariingiit Sage Sage Sage
INFESTATSIOONID
AINEVAHETUSE JA Vihenenud s6dgiisu Sage Aeg-ajalt Acg-ajalt
SOOMISHAIRED
PSUHHIAATRILISED Unetus - - Aeg-ajalt
HAIRED Unehiired Sage - -




Korvaltoimed (vdikelapsed, lapsed ja noorukid)

Organsiisteemi klass Eelistatud MedDRA Sagedus
(500) termin 6..35 kuud 3..8 aastat 9..17 aastat
NARVISUSTEEMI HAIRED | Pearinglus - - Aeg-ajalt
Peavalu - Sage Viga sage
Nutmine Sage - -
Unisus Viga sage - -
Hiipoesteesia - - Aeg-ajalt
SILMA KAHJUSTUSED Silma drritus - Aeg-ajalt -
KORVA JA LABURINDI Vertiigo - - Aeg-ajalt
KAHJUSTUSED
RESPIRATOORSED, Ké&ha - Aeg-ajalt Aeg-ajalt
RINDKERE JA Orofariingeaalne valu - Sage Sage
MEDIASTIINUMI HAIRED | Rinorrda - Acg-ajalt Acg-24
SEEDETRAKTI HAIRED Kdhuvalu - - Sag
liveldus Sage Sage
Oksendamine Sage Sage c
Diarroa Sage Aeg-ajalt g-ajalt
NAHA JANAHAALUSE Hiiperhidroos Sage Aeg-ajalt age
KOE KAHJUSTUSED Siigelus - - eg-ajalt
LIHAS-SKELETI JA Artralgia - ad Sage
SIDEKOE KAHJUSTUSED | Miialgia - & Sage
Valu jasemetes - - Acg-ajalt
ULDISED HAIRED JA Siistekoha valu Viga sage figa sage Viga sage
MANUSTAMISKOHA Siistekoha induratsioon | Sage ge Sage
REAKTSIOONID Siistekoha eriiteem Sage Sage Sage
Siistekoha turse Sage Sage Sage
Siistekoha hemorraagia 0& Sage Aeg-ajalt
§ﬁstekoha sﬁgelg@ % Aeg-ajalt Aeg-ajalt
Olavarre Valu’ 0 Aeg-ajalt Aeg-ajalt
*
Visimus 0 - Sage Sage
Piireksia Viéga sage Sage Aeg-ajalt
Kiil a - - Sage
Arritu Viga sage - -
iclane olek - Sage Sage
tunne - Aecg-ajalt Aecg-ajalt

. Turuletulek\'?&gne
2

1saldava, Vero rakukultuuril kasvatatud HIN1 vaktsiini turuletulekujargse jalgimise

kai ati alltoodud kdrvaltoimeid (nende korvaltoimete esinemissagedus ei ole teada ning seda
i %nata olemasolevate andmete alusel).

mmuunsiisteemi héired: anafiilaktiline reaktsioon, iilitundlikkus.

arvisiisteemi hdired: palavikulised konvulsioonid.
Nabha ja nahaaluskoe kahjustused: angioddeem.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused: valu jasemes.

Trivalentsed sesoonsed gripivaktsiinid

Munast saadud interpandeemiliste trivalentsete vaktsiinide turuletulekujirgse jalgimise kdigus on
taheldatud jargmisi tosiseid korvaltoimeid.




Aeg-ajalt: ildised nahareaktsioonid
Harv: neuralgia, modduv trombotsiitopeenia. Teatatud on allergilistest reaktsioonidest, harvadel
juhtudel ka Sokini viivatest.

Viga harv: vaskuliit koos médduva neerukahjustusega. Neuroloogilised hdired, nagu entsefalomiieliit,
neuriit ja Guillain Barré siindroom.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist.
See voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhte. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada
koigist voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine 0

VEPACEL’1 iileannustamisest ei ole teatatud. Q

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused ao
Farmakoterapeutiline riihm: gripivaktsiinid, ATC kood: JO7BB01

Kaéesolev 161k kirjeldab kliinilisi kogemusi HSN1 VaktsiinigaQ
e

Pandeemilised ja prepandeemilised vaktsiinid sisaldavad mis erinevad hetkel ringlevate
gripiviiruste omadest. Neid antigeene voib pidada ¢ uut nideks ning need simuleerivad olukorda,

kus vaktsineeritav sihtpopulatsioon on viirusest imm elt mojutamata. HSN1 vaktsiinidega saadud
andmete pdhjal v4ib kasutada Vaktsmeerlmlsstraie a toenaohselt kasutatakse pandeemiate korral:
H5NI1 vaktsiinide pdhjal saadud kliinilise i 1mm ohutuse ja reaktogeensuse andmed néitavad,

et vaktsiin sobib kasutamiseks pandeemia @ 6 emiaeelselt.

Taiskasvanud, eakad ja riskirithmad

Immuunvastus tiivele A/Vietnam/1 (H5N1)

Vaktsiinitiive A/Vietnam/1203/2004 iMgunogeensust uuriti kolme kliinilise uuringu kdigus, kus osalesid
tdiskasvanud vanuses 18...59 1), ja kahe kliinilise uuringu kaigus, kus osalesid eakad, kes olid

iile 60 aasta vanad (N=391 -péevase vaktsineerimisskeemi alusel. Lisaks hinnati immunogeensust
III faasi uuringus immuunf sega patsientide (N=122) ning krooniliste haigustega patsientide
(N=123) méératleg ulMmades 0- ja 21-pdevase vaktsineerimiskeemi alusel.

-aastastel tdiskasvanutel (N=961) ja 60-aastastel ning vanematel

isikutel (M=

Parast%a et vaktsineerimist oli 18...59-aastastel tdiskasvanute ja iile 60-aastastel eakatel,
kel traliseerivate antikehade tiiter oli > 20, serokonversiooni méér ja serokonversioonifaktor
m1kroneutrahsats10omanaluu51ga (MN)) jargmine:

18...59 aastased 60 aastased ja vanemad
21 péeva pérast 21 péeva pérast
1. annust 2. annust 1. annust 2. annust
Seroneutralisatsiooni maar* 44,4% 69,7% 51,9% 69,2%
Serokonversiooni maar** 32,7% 56,0% 13,3% 23.,9%
Serokonversioonifaktor*** 3,0 4,5 2,0 2,6

* MN-tiiter > 20
wox MN-tiitri > 4 kordne tous
*#%  keskmine geomeetriline suurenemine


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Immunogeensus immuunpuudulikkusega patsientidel (N=122) ja krooniliste haigustega
patsientidel (N=123)

Pérast vaktsineerimist oli immuunpuudulikkusega patsientidel ja krooniliste haigustega patsientidel,
kellel neutraliseerivate antikehade tiiter oli > 20, serokonversiooni méér ja serokonversioonifaktor
(moddeti mikroneutralisatsioonianaliiiisiga (MN)) jargmine:

Immuunpuudulikkusega patsiendid Krooniliste haigustega patsiendid
21 péeva pérast 21 péeva pérast
1. annust 2. annust 1. annust 2. annust
Seroneutralisatsiooni maar* 24,8% 41,5% 44,3% 64,2%
Serokonversiooni maar** 9,1% 32,2% 17,2% 35,0%
Serokonversioonifaktor*** 1,6 2,5 2,3 3,0
* MN-tiiter > 20

HoE MN-tiitri > 4 kordne tdus
**%  keskmine geomeetriline suurenemine @

Rist-reaktiivne immuunvastus H5N1 tiivede suhtes

Kliinilises uuringus 18...59-aastaste tdiskasvanud (N=265) ja 60-aastaste a#)o @
(N=270) péarast vaktsineerimist A/Vietnam/1203/2004 vaktsiini tiivega gli @ P TNy
MN-analiiiisiga moddetud rist-neutraliseerivate antikehade tiiter > 20, jér

18...59 aastased [ § 60 aastased ja vanemad
A/l \ 005
21 pdeva pérast teist ann 21 pdeva pérast teist annust
Seroneutralisatsiooni mair* 35, l% 54,8%
* MN-tiiter > 20
Heteroloogsed revaktsinatsioonid ‘Q

teostati 12...24 kuu jooksul parast esmast erimist A/Vietnam/1203/2004 vaktsiini tiive kahe
annusega kolme kliinilise uuringu kai lesid 18...59-aastased tdiskasvanud ja iile 60-aastased
eakad patsiendid. 12...24 kuu heterqfoo¥ge revaktsinatsioon teostati ka III faasi uuringus
immuunpuudulikkusega patsientidel jNrooniliste haigustega patsientidel.

Heteroloogne revaktsinatsioon 7,5 pug rmtie’ﬂ}éé ¢ A/Indonesia/05/2005 vaktsiini tiivega
sa

revaktsinatsiooni 7,5 ug loogse A/Indonesia/05/2005 vaktsiini tiivega, testituna nii homoloogse

Seroneutralisatsiooni méi Ntiiter > 20) 21 péeva pérast 12...24 kuud toimunud
kui heteroloogse giNgvastirolid jirgmised:

\Ar* 18...59 aastased 60 aastased ja vanemad
A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
tsineerimine 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%

-
alisatsiooni maar* Immuunpuudulikkusega patsiendid Krooniliste haigustega patsiendid
#d tiivi A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia

12...24 kuu revaktsineerimine 71,6% 65,7% 77,5% 70,8%
MN-tiiter > 20

18...59-aastastel tdiskasvanutel hinnati ka revaktsinatsiooni 7,5 ug mitteadjuvantse
A/Indonesia/05/2005 vaktsiini tiivega, mida manustati 12 kuud pérast esmast vaktsineerimist
A/Vietnam/1203/2004 vaktsiini tiive iithe annusega.



Seroneutralisatsiooni madrad (MN tiiter > 20) 21 péeva parast 12. kuul toimunud revaktsinatsiooni 7,5 ug
heteroloogse A/Indonesia/05/2005 vaktsiini tiivega, testituna nii homoloogse kui heteroloogse tiive vastu,
olid jargmised:

Seroneutralisatsiooni maar*

Testitud tiivi A/Vietnam A/Indonesia
12 kuu revaktsineerimine 85,9% 92,9%
* MN-tiiter > 20
Viikelapsed, lapsed ja noorukid
Immuunvastus tiivele A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 6

Vaktsiinitiive A/Vietnam/1203/2004 immunogeensust uuriti 0- ja 21-pdevase vaktsineerimisske
alusel kliinilise uuringu kaigus, kus osalesid lapsed ja noorukid vanuses 9 kuni 17 aastat (N
lapsed vanuses 3 kuni 8§ aastat (N = 146) ning vidikelapsed ja lapsed vanuses 6 kuni 35 ku::§

6-kuustel kuni 17-aastastel vdikelastel, lastel ja noorukitel, kellel oli neutraliseerivat ade tiiter
> 20, oli serokonversiooni méér ja serokonversioonifaktor (moddeti MN-i analiiiigj drast esmast
vaktsineerimist jargmine: a
. e 9 ...17 aastased 3...8 aastase 6...35 kuused
Mikroneutralisatsiooni N .. .. N .. ..
analiiiis 21 péeva pérast 21 paeva pérast 21 péeva pérast
1. annust 2. annust 1. annust .“, st 1. annust 2. annust
Seroneutralisatsiooni maar* 52,6% 85,4% 17,1% 3,0% 68,8%
Serokonversiooni maar** 9,1% 31,8% 16 4% 9,1% 65,6%
Serokonversioonifaktor*** 1,6 3,1 1,4 6,8

* MN-tiiter > 20
Hok MN-tiitri > 4-kordne tous

*#*  keskmine geomeetriline suurenemine
Heteroloogsed revaktsinatsioonid 0

Heteroloogne revaktsinatsioon 7,5 pug

=

inatsi , Qantse A/Indonesia/05/2005 vaktsiinitiivega
manustati 12 kuud pérast 2-annuseli vaktsineerimist A/Vietnam/1203/2004 vaktsiinitiivega
lastele ja noorukitele vanuses 9 ku stat (N = 196), lastele vanuses 3 kuni 8 aastat (N =79) ja
viikelastele ja lastele vanuses 6 kuu

9...17 aastased 3...8 aastased 6...35 kuused

A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam  A/Indonesia
94,1% 93,1% 94.7% 97.2% 100,0% 100,0%

ttekliinilistest uuringutest
CEL’1 efektiivset kaitset patogeense linnugripi viiruse tiive HSN1 letaalsete annustega esile
tsutud haigestumise ja suremuse vastu hinnati mittekliiniliselt tuhkrute mudelkatses.

Kuusteist tuhkrut jagati kahte kohortgruppi ja vaktsineeriti pdevadel 0 ja 21 7,5 pg A/Vietnam/1203/2004
vaktsiini vOi platseeboga. Koik tuhkrud nakatati intranasaalselt 35. pdeval suure annuse viga virulentse
H5NI1 viiruse tiivega A/Vietnam/1203/2004 ja loomi jélgiti 14 pdeva. Tuhkrutel, keda vaktsineeriti 7,5 pg
A/Vietnam/1203/2004 vaktsiiniga, esines serokonversiooni suur méér. Vaktsiin A/Vietnam/1203/2004
tagas kaitse homoloogse nakatumise esilekutsumise vastu, mida néitas vaktsineeritud kohortgrupis
vorreldes loomade kontrollgrupiga kodigi loomade ellujdémine, véiiksem kaalukaotus, vihem véljendunud ja
lithem temperatuuritdus, viiksem liimfotsiiiitide arvu vahenemine ja pdletiku ning nekroosi vihenemine
ajus ning bulbus olfactoriuses. Koik kontrollgrupi loomad haigestusid viiruse tottu.



5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole kohaldatav.

5.3  PreKkliinilised ohutusandmed

Mittekliinilised uuringud néitasid rottidega 1dbi viidud korduvtoksilisuse uuringutes véikeseid muutusi
maksaensiitimides ja kaltsiumi tasemetes. Praeguseni ei ole kliiniliselt mérkimisvéaérseid muutusi
maksaensiiiimides ja kaltsiumi tasemetes inimestel 14bi viidud kliinilistes uuringutes leitud.

Loomade reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse uuringud ei néita kahjulikke toimeid naise fertiilsu
embriio/loote arengule, siinniaegset ega siinnijargset toksilisust.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED @Q
6.1 Abiainete loetelu QQ

Trometamool

Naatriumkloriid \O

Siistevesi

Poliisorbaat 80 @
6.2 Sobimatus Q

Sobivusuuringute puudumise tSttu ei tohi seda raVimp% Pieiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg ‘0 Q
2 aastat o’

Pérast esmast avamist tuleb vaktsiin R <asutada. Vaktsiini kasutusaegne keemilis-fiilisikaline
stabiilsus on tdestatud 3 tunni jookegl t&gtemperatuuril.

6.4 Siilitamise eritingimgfe

Hoida kiilmkapis (2°C.. .

Mitte hoida siigagkNgas.

Hoida originaalpa valguse eest kaitstult.
6.5 Pakemgi iINJoomustus ja sisu

20 mit%elise viaaliga (I tiiiipi klaas) pakend, millest iga viaal sisaldab 5 ml suspensiooni
ml annused) ja mis on kaetud korgiga (bromobutiiiilkummi).

O
% Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks
nn

e kasutamist tuleb vaktsiin soojendada toatemperatuurile. Enne kasutamist loksutada.
Kontrollige suspensiooni enne manustamist visuaalselt. Silmaga néhtavate osakeste esinemise ja/voi
ebatavalise vdlimuse puhul tuleb vaktsiin havitada.

Vaktsiin sisaldab 10 0,5 ml annust.
Iga 0,5 ml annus tdmmatakse siistimiseks siistlasse.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
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7.  MUUGILOA HOIDJA
Ology Bioservices Ireland LTD
Wilton Park House

Wilton Place

Dublin 2

D02P447
Ireland

8. MUUGILOA NUMBER 06
EU/1/12/752/001 Q

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMIS EV

Miitigiloa esmase véljastamise kuupdev:17/02/2012

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 04/01/2017 \ao :

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravim'@iMA) kodulehel:
http://www.ema.europa.cu/ 6
QA
N\
)
Q\
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V Kéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tiiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada koigist voimalikest korvaltoimetest. Korvaltoimetest
teavitamise kohta vt 161k 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

VEPACEL’1 siistesuspensioon eeltdidetud siistlas
Prepandeemilise gripi vaktsiin (H5SN1) (kogu virioon, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS 0

Uks annus (0,5 ml) sisaldab: Q

gripiviirus (kogu virioon, inaktiveeritud), sisaldab tiive antigeeni*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammi** Q
* valmistatud Vero rakukultuuril a
**  hemaglutiniin \O

Vaktsiin on saadaval theannuselises eeltdidetud siistlas. @

Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1. Q
3.  RAVIMVORM ’@

Siistesuspensiooni. o

Selge kuni kergelt higune. . 0
N

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naiidustused

Aktiivne immuniseerimi pp1 viiruse alatiiibi HSN1 vastu.

parast HSN1 alagg esid sisaldava kahe vaktsiiniannuse manustamist (vt 10ik 5.1).
Vaktsiini@el tuleb jérgida kohalikke kehtivaid juhendeid.
4.2 Astamine ja manustamisviis

asvanud ja lapsed alates 6 kuu vanusest
vks 0,5 ml annus valitud péeval.
Teine 0,5 ml annus tuleb manustada vahemalt 3 nddala parast.

See ndidustus pélﬁﬁxnmunogeensuse andmetel, mis on kogutud lile 6-kuustelt uuringualustelt

Teised laste vanuserithmad
VEPACEL’i ohutuse ja efektiivsuse andmed alla 6 kuu vanustel lastel puuduvad.

Manustamisviis
Immuniseeritakse lihasesisese siistiga deltalihasesse voi reie anterolateraalsesse kiilge, olenevalt lihaskoest.

Manustamise juhised vt 15ik 6.6.
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4.3 Vastunaidustused

Anafiilaktiliste reaktsioonide anamnees toimeaine voi 1digus 6.1 toodud mis tahes abiainete voi
jadkainete (formaldehiilid, bensonaas, sahharoos, triipsiin, Vero peremeesrakukultuuri proteiin) suhtes.
Kui vaktsineerimist peetakse vajalikuks, peavad elustamisvahendid olema koheseks kasutamiseks
kdepérast (vt 10ik 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

See vaktsiin vGib sisaldada tootmisprotsessis kasutatavate formaldehiiiidi, bensonaasi, sahharoosi, triipsiing
ja Vero peremeesrakukultuuri proteiini jélgi. Seetdttu voivad tekkida tilitundlikkusreaktsioonid. 0

Nagu koikide siistitavate vaktsiinidega, peab sobiva medikamentoosse ravi ja jilgimise voi
alati kéepérast olema juhuks, kui vaktsiini manustamise jérel tekivad haruldased anafiilalgaj
reaktsioonid.

Sarnase kogu viriooni sisaldava, Vero rakukultuuril kasvatatud HIN1 gripi vaktgs stamisel
pandeemia ajal on teatatud tilitundlikkusreaktsioonidest, kaasa arvatud anafjilak c[Msed
entidel

reaktsioonid on tekkinud nii mitme allergiaga kui ilma teadaolevate allx
Immuniseerimine dgeda palavikuhaiguse voi dgeda infektsiooniga patsienti®e puhul tuleb edasi liikata.
VEPACEL’i ei tohi manustada veresoonde. Q

VEPACEL’i subkutaanse kasutamise kohta andmeid p. le@ peab meedik hindama vaktsiini
kasu-riski suhet vaktsiini manustamisel inimesele, ke#! botsiitopeenia vOi muu veritsushdire,
mis on vastundidustuseks lihasesisesele stistile; vakisf§ hi manustada, kui voimalik kasu ei iileta
verejooksuga seotud riske. o

Endogeense voi iatrogeense immunosupn%' patsientidel v3ib antikehade teke olla ebapiisav.
Kaitsvat immuunvastust ei pruugi koj

tsineeritavatel tekkida (vt 16ik 5.1).

4.5 Koostoimed teiste ravimitegay muud koostoimed

Puuduvad andmed VEP
teiste vaktsiinidega on né
et korvaltoimed og Wlise

oosmanustamise kohta teiste vaktsiinidega. Kui koosmanustamine
tud, tuleb immuniseerida erinevatesse jasemetesse. Tuleb mérkida,
ul intensiivsemad.

hi manustada VEPACEL’iga koos, vélja arvatud meditsiinilise erakorralise
ese kaitse tagamiseks. Vajadusel vdoib VEPACEL’i manustada samal ajal kui
tsiifilist immunoglobuliini, kuid erinevasse jisemesse.

normaal—! \
Im vastus voib olla ndrgem, kui patsient saab immunosupressiivset ravi.

pvastase vaktsineerimise jérgselt voivad ELISA-meetodil tehtud inimese immuunpuudulikkuse
iiruse (HIV-1), C-hepatiidi viiruse ja eriti HTLV-1 antikehasid tuvastavate seroloogiliste testide
vastused olla valepositiivsed. Sellistel juhtudel on Western blot’i meetod negatiivne. Need moédduvad
valepositiivsed tulemused voivad tuleneda IgM-i tootmisest vastusena vaktsiinile.
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4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

VEPACEL’i ohutust raseduse ja imetamise ajal ei ole kliinilistes uuringutes hinnatud.

Loomkatsed H5N1 tiive vaktsiinidega (A/Vietnam/1203/2004 ja A/Indonesia/05/2005) ei néita
otseseid ega kaudseid kahjulikke toimeid fertiilsusele, rasedusele, embriio/loote arengule, slinniaegsele

ega silinnijargsele arengule (vt 161k 5.3).

Enne VEPACEL’i viljakirjutamist peavad tervishoiutdotajad hoolikalt kaaluma iga tiksiku patsiendi

puhul voimalikke riske ja saadavat kasu.
VEPACEL’1 kasutamist raseduse ja imetamise ajal voib pandeemiaeelse olukorra puhul kaaluda,
vottes arvesse kohalikke kehtivaid juhendeid. 0

4.7 Toime reaktsioonikiirusele @Q

VEPACEL mgjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet. Q
4.8 Korvaltoimed a Q

a)  Ohutusprofiili kokkuvote \O
o Taiskasvanud, eakad ja riskirithmad @

Kéesoleva HSN1 vaktsiiniga (lisateavet HSN1 vaktsiinide koh 5. 1) viidi 14bi kliinilised uuringud
§en§

umbes 3700-1 patsiendil (vanuses 18 kuni 59 aastat ning @Q j dastat) ning umbes 300 patsiendiga
igas riskirithmas, kuhu kuulusid immuunpuudulikkuseg%\

niliste haigustega patsiendid.
Téheldatud korvaltoimed on toodud allolevas tabelis.

<>
Immuunpuudulikkusega ning krooniliste haig‘ te ntide ohutusprofiil oli sarnane tervete

tdiskasvanud ja eakate patsientide omaga’Q

o Viikelapsed, lapsed ja noorukj

Lapsed ja noorukid vanuses 3 kuni 1Neastat
Kliinilises uuringus manustagy 1 vaktsiini 300 noorukile vanuses 9 kuni 17 ja 153 lapsele
vanuses 3 kuni 8 aastat. Sy ite esinemine ja olemus olid pérast esimest ning teist vaktsineerimist
sarnased tervetel téi'skasml ja eakatel patsientidel ilmnenutega.
i &%nuses 6 kuni 35 kuud
nustati HSN1 vaktsiini 36 véikelapsele ja lapsele vanuses 6 kuni 35 kuud.

liinilises uuringus osalenud lastel tiheldatud korvaltoimed on toodud allpool.

L 4
HSN]Q'
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b)  Korvaltoimete loetelu tabelis

Korvaltoimed on esitatud vastavalt jirgmistele esinemissagedustele.

Viga sage (> 1/10)

Sage (> 1/100 - < 1/10)
Aeg-ajalt (> 1/1000 - < 1/100)
Harv (> 1/10 000 - < 1/1000)
Viga harv (< 1/10 000)

Korvaltoimed (tdiskasvanud ja eakad)

Organsiisteemi klass (SOC) MedDRA tunnus Sagedus
INFEKTSIOONID JA Nasofariingiit Sage
INFESTATSIOONID
VERE- JA LUMFISUSTEEMI Liimfadenopaatia é
HAIRED
PSUHHIAATRILISED Unetus
HAIRED
NARVISUSTEEMI Peavalu
HAIRED Pearinglus

Unisus a
Tundlikkuse héired (paresteesia, diisesigesi age
suu diisesteesia, hiipoesteesia, dﬁsgeus&O
poletustunne)
Siinkoop Aeg-ajalt
SILMA KAHJUSTUSED Konjunktiviit Aeg-ajalt
Silma &rritus Aeg-ajalt
KORVA JA LABURINDI Vertiigo Sage
KAHJUSTUSED Korvavalu Aeg-ajalt
Kuulmise dkiline Aeg-ajalt
VASKULAARSED HAIRED Hiipotensioon Aeg-ajalt
RESPIRATOORSED, Sage
RINDKERE Sage
JA MEDIASTIINUMI Aeg-ajalt
HAIRED Aeg-ajalt
Aeg-ajalt
Aeg-ajalt
SEEDETRAKTI 0 Sage
HAIRED Oksendamine Aeg-ajalt
Tiveldus Acg-ajalt
O Kohuvalu Acg-ajalt
Diispepsia Aeg-ajalt
NAHA JA ’\ Hiiperhidroos Sage
NAHAALUSK \ Stigelus Sage
KAHJUSTU Loove Aeg-ajalt
* Urtikaaria Aeg-ajalt
LIHAS- 1 Artralgia Sage
JA SI%E Miialgia Sage
STUSED

Q{%‘
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Korvaltoimed (tdiskasvanud ja eakad)

Organsiisteemi klass (SOC) MedDRA tunnus Sagedus
ULDISED HAIRED Viasimus Viga sage
JA MANUSTAMISKOHA Piireksia Sage
REAKTSIOONID Kiilmavérinad Sage
JSuetus Sage
Gripilaadne haigus Aeg-ajalt
Ebamugavustunne rindkeres Aeg-ajalt
Siistekoha reaktsioonid
. Stistekoha valu Viga sage
. Siistekoha induratsioon Sage
. Siistekoha eriiteem Sage
. Siistekoha turse Sage
. Siistekoha hemorraagia Sage 0
. Siistekoha drritus Aeg-aja
. Siistekoha siigelus y
. Liikuvuse halvenemine siistekohal

Korvaltoimed (véikelapsed, lapsed ja noorukid)

Organsiisteemi klass Eelistatud MedDRA
(80C) termin 6..35 kuud 9..17 aastat

INFEKTSIOONID JA Nasofariingiit Sage Sage

INFESTATSIOONID

AINEVAHETUSE JA Vihenenud s6dgiisu Sage (}g-aj alt Aeg-ajalt

SOOMISHAIRED

PSUHHIAATRILISED Unetus - Aeg-ajalt

HAIRED Unehiired - -

NARVISUSTEEMI Pearinglus - Aeg-ajalt

HAIRED Peavalu Sage Viga sage
Nutmine * e - -
Unisus * a sage - -
Hiipoesteey# - - Aeg-ajalt

SILMA KAHJUSTUSED Silma drritu - Aeg-ajalt -

KORVA JA LABURINDI Vertiigo - - Aeg-ajalt

KAHJUSTUSED

RESPIRATOORSED, Koha - Aeg-ajalt Aeg-ajalt

RINDKERE JA @rofariiMeaalne valu - Sage Sage

MEDIASTIINUMI HAIRED 4 roa - Aeg-ajalt Aeg-ajalt

SEEDETRAKTI HAIRED ghuvalu - - Sage

iveldus Sage Sage Sage

Oksendamine Sage Sage Sage
Diarrda Sage Aecg-ajalt Aecg-ajalt
Hiiperhidroos Sage Aecg-ajalt Sage
Siigelus - - Aeg-ajalt
Artralgia - Sage Sage
Miialgia - Sage Sage
Valu jésemetes - - Aeg-ajalt
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Korvaltoimed (véikelapsed, lapsed ja noorukid)
Organsiisteemi klass Eelistatud MedDRA Sagedus
(SOC) termin 6...35 kuud 3...8 aastat 9...17 aastat
ULDISED HAIRED JA Siistekoha valu Viga sage Viga sage Viga sage
MANUSTAMISKOHA Siistekoha induratsioon | Sage Sage Sage
REAKTSIOONID Siistekoha eriiteem Sage Sage Sage
Siistekoha turse Sage Sage Sage
Siistekoha hemorraagia | Sage Sage Aeg-ajalt
Siistekoha siigelus - Aeg-ajalt Aeg-ajalt
Olavarre valu - Aeg-ajalt Aeg-ajalt
Visimus - Sage Sage
Piireksia Viga sage Sage
Kiilmavirinad - - Sag
Arrituvus Viga sage -
Haiglane olek - Sage
Kiilmatunne - Aeg-ajalt a]alt
. Turuletulekujargne kogemus Q
VEPACEL’1 kohta pole turuletulekujérgse kogemuse andmed veel saa(w
Celvapan (HIN1)v

Kogu viriooni sisaldava, Vero rakukultuuril kasvatatud H1N uruletulekuj argse Jalglmlse
kiigus tdheldati alltoodud korvaltoimeid (nende kdrvaltoim issagedus ei ole teada ning seda
ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). 6

Immuunsiisteemi héired: anafiilaktiline reakts1oo kus.
Naérvisiisteemi hédired: palavikulised konvu151

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused: angloo ee

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused: Valt ]a

Trivalentsed sesoonsed gripivaktsiinj
Munast saadud interpandeemiliste

tdheldatud jargmisi tosiseid kdryaltoi
Aeg-ajalt: lildised nahareg %

Harv: neuralgia, m% % botsiitopeenia. Teatatud on allergilistest reaktsioonidest, harvadel

tsete vaktsiinide turuletulekujirgse jélgimise kdigus on

juhtudel ka Sokin#vMgatest.

Viga harv: v I1 os modduva neerukahjustusega. Neuroloogilised héired, nagu entsefalomiieliit,

neuriit jaC\ 1NBarré siindroom.
Voimah korvaltoimetest teavitamine
Ra O1malikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist.

aldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhte. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada
5t voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

VEPACEL’1 iileannustamisest ei ole teatatud.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: gripivaktsiinid, ATC kood: JO7BB01

Kéesolev 10ik kirjeldab kliinilisi kogemusi HSN1 vaktsiiniga.

Pandeemilised ja prepandeemilised vaktsiinid sisaldavad gripiantigeene, mis erinevad hetkel ringlevate
gripiviiruste omadest. Neid antigeene voib pidada “uuteks” antigeenideks ning need simuleerivad olukord:
kus vaktsineeritav sihtpopulatsioon on viirusest immunoloogiliselt mojutamata. HSN1 vaktsiinidega saad

andmete pdhjal voib kasutada vaktsineerimisstrateegiat, mida tdenéoliselt kasutatakse pandeemiate korgy’
HS5NI1 vaktsiinide p&hjal saadud kliinilise immunogeensuse, ohutuse ja reaktogeensuse andmed niitgd,

et vaktsiin sobib kasutamiseks pandeemia ajal ja pandeemiacelselt. Q

Taiskasvanud, eakad ja riskirihmad

Immuunvastus tiivele A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Vaktsiinitiive A/Vietnam/1203/2004 immunogeensust uuriti kolme kliinilise kus osalesid
tdiskasvanud vanuses 18...59 (N=961), ja kahe kliinilise uuringu kéigus, kys 1 Qakad, kes olid
tile 60 aasta vanad (N=391), 0- ja 21-péevase vaktsineerimisskeemi alusel. I\ nati immunogeensust

III faasi uuringus immuunpuudulikkusega patsientide (N=122) ning krognilistc¥aigustega patsientide
(N=123) médratletud riskiriihmades 0- ja 21-péevase Vaktsineerimisk%usel.

vanute ja lile 60-aastastel eakatel,
kelle neutraliseerivate antikehade tiiter oli > 2@, ersiooni miér ja serokonversioonifaktor

<
.59 aastased 60 aastased ja vanemad
péeva pérast 21 pdeva pérast
amnust 2. annust 1. annust 2. annust
Seroneutralisatsiooni maar* 4,4% 69,7% 51,9% 69,2%
Serokonversiooni maar** 32,7% 56,0% 13,3% 23,9%
Serokonversioonifaktor*** 3,0 4,5 2,0 2,6

* MN-tiiter > 20

wox MN-tiitri > 4 lgordne
*#%  keskmine g&)&triline suurenemine

unpuudulikkusega patsientidel (N=122) ja krooniliste haigustega

Péra incerimist oli immuunpuudulikkusega patsientidel ja krooniliste haigustega patsientidel,
el%‘craliseerivate antikehade tiiter oli > 20, serokonversiooni méér ja serokonversioonifaktor
0 1 mikroneutralisatsioonianaliiiisiga (MN)) jargmine:
Immuunpuudulikkusega patsiendid Krooniliste haigustega patsiendid
21 pédeva pérast 21 péeva pérast
1. annust 2. annust 1. annust 2. annust
Seroneutralisatsiooni mair* 24.8% 41,5% 44.3% 64,2%
Serokonversiooni maar** 9,1% 32,2% 17,2% 35,0%
Serokonversioonifaktor*** 1,6 2.5 2.3 3,0

* MN-tiiter > 20
ok MN-tiitri > 4 kordne tdus
**%  keskmine geomeetriline suurenemine
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Rist-reaktiivne immuunvastus H5N1 tiivede suhtes

Kliinilises uuringus 18...59-aastaste tdiskasvanud (N=265) ja 60-aastaste ning vanemate patsientidega
(N=270) pérast vaktsineerimist A/Vietnam/1203/2004 vaktsiini tiivega oli isikute miar, kellel
MN-analiiiisiga mdddetud rist-neutraliseerivate antikehade tiiter > 20, jirgmine:

18...59 aastased 60 aastased ja vanemad
A/Indonesia/05/2005
21 pieva pérast teist annust 21 pdeva pérast teist annust
Seroneutralisatsiooni mair* 35,1% 54,8%
* MN-tiiter > 20 6

Heteroloogsed revaktsinatsioonid 0

Heteroloogne revaktsinatsioon 7,5 ug mitteadjuvantse A/Indonesia/05/2005 vaktsiini tiivega 9
teostati 12...24 kuu jooksul pérast esmast vaktsineerimist A/Vietnam/1203/2004 vaktsiini e
annusega kolme kliinilise uuringu kéigus, kus osalesid 18...59-aastased tdiskasvanud jm&
eakad patsiendid. 12...24 kuu heteroloogne revaktsinatsioon teostati ka III faasi uuri
immuunpuudulikkusega patsientidel ja krooniliste haigustega patsientidel.

Seroneutralisatsiooni méérad (MN tiiter > 20) 21 péeva pdrast 12...24 un d

revaktsinatsiooni 7,5 ug heteroloogse A/Indonesia/05/2005 vaktsiini tiivegitestituna nii homoloogse
kui heteroloogse tiive vastu, olid jargmised:

Seroneutralisatsiooni maar* 18...59 aastased 60 aastased ja vanemad
Testitud tiivi A/ Vietnam A/ Indon&y A/ Vietnam A/ Indonesia
12...24 kuu revaktsineerimine 89,8% N 82,9% 75,3%

* MN-tiiter > 20 \
Seroneutralisatsiooni maar* Immuunpuudy siendid Krooniliste haigustega patsiendid
Testitud tiivi A/Vietn onesia A/Vietnam A/Indonesia
12...24 kuu revaktsineerimine 71,6% 65,7% 77,5% 70,8%

* MN-tiiter > 20
18...59-aastastel tdiskasvanutel hirégti W revaktsinatsiooni 7,5 ug mitteadjuvantse

A/Indonesia/05/2005 vaktsiini givegamida manustati 12 kuud pérast esmast vaktsineerimist
A/Vietnam/1203/2004 Vaktsée ithe annusega.

Seroneutralisatsioonj mé"@n\! tiiter > 20) 21 péeva pérast 12. kuul toimunud revaktsinatsiooni 7,5 pug
heteroloogse A/Indl(N/O 005 vaktsiini tiivega, testituna nii homoloogse kui heteroloogse tiive vastu,

olid jargmised: \
Seroneut®a]i si%i mAaar*

Testitud 4
12 ku

A/Vietnam A/Indonesia
ktSineerimine 85,9% 92,9%
N-Miter > 20

apsed, lapsed ja noorukid
muunvastus tiivele A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Vaktsiinitiive A/Vietnam/1203/2004 immunogeensust uuriti 0- ja 21-pdevase vaktsineerimisskeemi

alusel kliinilise uuringu kdigus, kus osalesid lapsed ja noorukid vanuses 9 kuni 17 aastat (N = 288),
lapsed vanuses 3 kuni 8 aastat (N = 146) ning viikelapsed ja lapsed vanuses 6 kuni 35 kuud (N = 33).
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6-kuustel kuni 17-aastastel vdikelastel, lastel ja noorukitel, kellel oli neutraliseerivate antikehade tiiter
> 20, oli serokonversiooni mair ja serokonversioonifaktor (mdodeti MN-i analiilisi abil) parast esmast
vaktsineerimist jirgmine:

. o 9 ...17 aastased 3...8 aastased 6...35 kuused

Mikroneutralisatsiooni .. . .. .. .. ..
. 21 péeva pérast 21 péeva pérast 21 péeva pérast
analiiiis
1. annust 2. annust 1. annust 2. annust 1. annust 2. annust

Seroneutralisatsiooni maar* 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
Serokonversiooni maar**  9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
Serokonversioonifaktor*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,3

* MN-tiiter > 20
wox MN-tiitri > 4-kordne tSus

*¥*%  keskmine geomeetriline suurenemine 0
Heteroloogsed revaktsinatsioonid Q

Heteroloogne revaktsinatsioon 7,5 pg mitteadjuvantse A/Indonesia/05/2005 vaktsiinigiiyeg
manustati 12 kuud pérast 2- annuselist esmast vaktsineerimist A/Vietnam/1203/200 @
lastele ja noorukitele vanuses 9 kuni 17 aastat (N = 196), lastele vanuses 3 kuni X
viikelastele ja lastele vanuses 6 kuud kuni 35 kuud (N = 25). a

Ql 7,5 ng

Seroneutralisatsiooni miérad (MN-tiiter > 20) 21. pdeval pérast revaktsin
A/Indonesia/05/2005 tiive vaktsiiniga, testituna nii homoloogse kui eterOloogse tlive vastu,
olid jérgmised.

Seroneutralisatsiooni 9...17 aastased 3. .@ed 6...35 kuused
maar*
1N A/Indonesia

Testitud tiivi A/Vietnam  A/Indonesia A/Vietnam  A/Indonesia

12 kuu revaktsineerimine  94,1% 93,1% X/x 97,2% 100,0% 100,0%
* MN-tiiter > 20 ‘0
RN

Teave mittekliinilistest uuringutest
VEPACEL’1 efektiivset kaitset patogee ing®eripi viiruse tlive HSN1 letaalsete annustega esile
kutsutud haigestumise ja suremuse vgeu Wgnati mittekliiniliselt tuhkrute mudelkatses.

Kuusteist tuhkrut jagati kahte kohort i ja vaktsineeriti pdevadel 0 ja 21 7,5 ug A/Vietnam/1203/2004
vaktsiini vOi platseeboga. KoilktuiiNgud nakatati intranasaalselt 35. pdeval suure annuse viga virulentse
HS5NI1 viiruse tiivega A/Vig

A/Vietnam/1203/2004 val&g
tagas kaitse homo#o¥ge nakatumise esilekutsumise vastu, mida néitas vaktsineeritud kohortgrupis
vorreldes looma x lgrupiga koigi loomade ellujddmine, véiiksem kaalukaotus, vihem véljendunud ja
lithem temper: , viiksem limfotstiiitide arvu vihenemine ja poletiku ning nekroosi vihenemine
ajus ning b\ oMactoriuses. Koik kontrollgrupi loomad haigestusid viiruse tottu.
5.2 akokineetilised omadused

] %aldatav.

3 Prekliinilised ohutusandmed
Mittekliinilised uuringud néitasid rottidega 14bi viidud korduv toksilisuse uuringutes véikeseid muutusi
maksaensiiiimides ja kaltsiumi tasemetes. Praeguseni ei ole kliiniliselt markimisvaérseid muutusi

maksaenstiiimides ja kaltsiumi tasemetes inimestel 1dbi viidud kliinilistes uuringutes leitud.

Loomade reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse uuringud ei niita kahjulikke toimeid naise fertiilsusele,
embriio/loote arengule, siinniaegset ega siinnijargset toksilisust.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Trometamool
Naatriumkloriid
Siistevesi
Poliisorbaat 80

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada. 06
6.3 Kaolblikkusaeg Q

2 aastat @

6.4 Siilitamise eritingimused Q
Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). a ;

Mitte hoida stigavkiilmas. \O

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu Q@

1 pakk, kus on 1 eeltdidetud siistal (I tiitibi klaas), mill o@ aba siistlakolbitropp
(halogeenbutiitilkumm); pakk ei sisalda noelu. ¢

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivit‘am's@(iisitlemiseks

Enne kasutamist tuleb vaktsiin sooj endadetagl ratuurile. Enne kasutamist loksutada.
Kontrollige suspensiooni enne manustamig viysaalselt. Silmaga néhtavate osakeste esinemise ja/voi
ebatavalise vilimuse puhul tuleb vaktgfirNgaWtada.

Pérast siistlakorgi eemaldamist kinnitNge kohe ndel ja eemaldage enne manustamist ndelakate.
Pérast seda, kui ndel on sj Qﬂitatud, tuleb vaktsiin kohe &ra kasutada.

Kasutamata ravingpNparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

N

7.  MWU HOIDJA
Ology%r ces Ireland LTD
Wi ark House
ilt ace
¢n 2
02P447
Ireland

8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/12/752/002
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev:17/02/2012
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 04/01/2017

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel:

http://www.ema.europa.eu/ e
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O

\’QQ
I LISA @'
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAI@TJA(D) JA RAVIMIPARTII

KASUTAMISEKS VABASTAM T VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUS;BIN ED VOI PIIRANGUD

MUUGILOA MUUD SED JA NOUDED

RAVIMPREPA HUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSEDRZA' NGUD
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

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

Baxter BioScience s.r.o.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
TSehhi Vabariik

Baxter AG

Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau 0
Austria

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

Baxter AG Q
Uferstrasse 15 a Q
A-2304 Orth/Donau
Austria \O

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PII

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim ja eriretsgptiqglu \ljastatav ravim (vt I lisa: Ravimi
omaduste kokkuvdte, 15ik 4.2). ’%

o Ravimipartii ametlik kasutamiseks \‘d) s%

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklilee &g ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine
riikliku laboratooriumi voi selleks eesmérf¥gks Pdddratud laboratooriumi poolt.

C. MUUGILOA MUUD TINGINUSED JA NOUDED

o Perioodilised ohu nded

Nouded as;j aomase%i perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/MI Wtikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
i aldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

L 4
Perioodilf usaruanne tuleb esitada, kui VEPACEL’i kasutatakse gripipandeemia ajal:
Pandecmig§jal ei ole regulatsiooni (EC) nr. 726/2004 artiklist 24 1dhtuv perioodiliste ohutusaruannete
esi sagedus piisav pandeemia vaktsiini ohutuse jalgimiseks, mida manustatakse viga suures koguses

1 ajaperioodi jooksul. Selline olukord nduab ohutusalase teabe kiiret edastamist, millel voib olla

i tihendus riski-kasu tasakaalu hindamisele pandeemia ajal. Kogunenud ohutusalase teabe kohene
aliilis ilmnemise ulatuse valguses on kriitilise tdhtsusega regulatiivsete otsuste langetamisel ja
vaktsineerimist vajava elanikkonna kaitsel. Lisaks v3ib juhtuda, et ressursid mis on vajalikud perioodiliste
ohutusaruannete siivaanaliilisiks pandeemia véltel formaadis, mis on defineeritud Euroopa Liidu
Ravimiseaduse koites 9a, ei ole piisavad uute ohutusprobleemide kiireks tuvastamiseks.
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Sellest tulenevalt, kohe kui pandeemia on vélja kuulutatud ja pre-pandeemia vaktsiini kasutatakse, esitab
miiiigiloa hoidja sagedasemaid lihtsustatumaid perioodilisi ohutusaruandeid sageduse ja formaadiga,

mis on médratletud dokumendis ,,CHMP soovitused peamise riskijuhtimise plaani kohta gripivaktsiinidele,
mis on valmistatud viirustest, millel on potentsiaali pShjustada pandeemiat ja moeldud kasutamiseks
véljaspool pohitoimiku konteksti“ (EMEA/49993/2008) ja tikskoik millises selle jargnevas ajakohastatud
versioonis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED
JA PIIRANGUD
. Riskijuhtimiskava 6

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed lébi viima QQ

vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele. @

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada: Q
. Euroopa Ravimiameti ndudel; a

o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavgt, @1 luliselt mojutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi & meerimise) eesmark.

Kui perioodilise ohutusaruande esitamine ja riskijuhtimiskava aj ak@mise kuupéevad kattuvad,

vOib need esitada samal ajal. Q
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - 10 ANNUSEGA VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS ‘

VEPACEL’1 siistesuspensioon mitmeannuselises mahutis
Prepandeemilise gripi vaktsiin (HSN1) (kogu virioon, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (0,5 ml) sisaldab: Q

Gripiviirus (kogu virioon, inaktiveeritud), sisaldab tiive antigeeni: Q

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammi

3. ABIAINED

Trometamool

Naatriumkloriid

Siistevesi Q

Poliisorbaat 80 0
0\

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUUR®

v

. . <
Siistesuspensioon .
20 mitmeannuselist viaali

(10 0,5 ml annust viaali kohta)

pakendi infolehte.

Enne ravimi kasutagist |
Intramuskulaarne.’a\
Enne kasutamis X ktsiin soojendada toatemperatuurile.

Enne kasuta oléutada.
Pérast es vamist tuleb vaktsiin dra kasutada kohe (maksimaalselt 3 tunni jooksul).

B MANUSTAMISVI@(EE(D)

THOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
ATTESAAMATUS KOHAS

oida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

EXP

28



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANU]) RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada vastavalt kohalikele nduetele. Q

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ology Bioservices Ireland LTD a
Wilton Park House ?

Wilton Place O

Dublin 2

D02P447
Ireland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) 0@
EU/1/12/752/001 R %
‘0

13. PARTII NUMBER

Lot
| 14. RAVIMI VALJ STINGIMUSED
L 2
| 15. KASUT D
L 2
| 16. BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

N@s Braille mitte lisamiseks
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

VEPACEL’1 siistesuspensioon siistelis
Prepandeemilise gripi vaktsiin (HSN1) (kogu virioon, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (0,5 ml) sisaldab: Q

Gripiviirus (kogu virioon, inaktiveeritud), sisaldab tiive antigeeni: Q

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammi

3. ABIAINED

Trometamool

Naatriumkloriid

Siistevesi Q

Poliisorbaat 80 0
0\

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURY

. <
Siistesuspensioon .
1 siistel(0.5 ml)

‘ 5. MANUSTAMISVIIS J4 -TEXD)
Enne ravimi kasutamist 1 kendi infolehte.
Intramuskulaarne.
Enne kasutamist Mktsiin soojendada toatemperatuurile.

Enne kasutamis a.

TUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
ESAAMATUS KOHAS

aste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House

Wilton Place

Dublin 2 a
DO02P447 O
Ireland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/12/752/002 0%

*

13. PARTII NUMBER

‘v
Lot

‘ 14. RAVIMI VALJAST@FI IMUSED

O

[ 1s. KASUTU&%END

'Y
\ 16. @@LLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
P()l@s raille mitte lisamiseks
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETT 10 ANNUSEGA VIAALI JAOKS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D) ‘

VEPACEL’1 siistesuspensioon
Prepandeemilise gripi vaktsiin (HSN1)
LM.

i

2. MANUSTAMISVIIS 6
Enne kasutamist loksutada @

3. KOLBLIKKUSAEG N |

N

Pérast esmast avamist kasutage kohe (kuni 3 tunni jooksul)

4. PARTII NUMBER

Lot ’%

*

V'S

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHY VQ E JARGI
L2
Mitmeannuseline viaal (10 0,5 ml ann

N
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETT — UHE ANNUSEGA SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D) ‘

VEPACEL’1 siistesuspensioon
Prepandeemilise gripi vaktsiin (HSN1)
LM.

2.  MANUSTAMISVIIS @T
Enne kasutamist loksutada @
3. KOLBLIKKUSAEG N |

7
EXP \
4. PARTII NUMBER Q
Lot 0

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VI E JARGI
<
Siistel (0,5 ml) ‘0
6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VALISPAKENDIL —
MITMEANNUSELINE MAHUTI JA SUSTEL

ARATOMMATAVAD ETIKETID (1 ARATOMMATAYV ETIKETT ANNUSE KOHTA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

VEPACEL

2. TOIMEAINE

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

3. KOLBLIKKUSAEG

Exp \?O

4.  PARTII NUMBER @

5. MUU

¢
*

N\

Ology Bioservices Ireland Ltd logo
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
VEPACEL’i siistesuspensioon
Prepandeemilise gripi vaktsiin (H5SN1) (kogu virioon, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)

V Kéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 161k 4.

Enne vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda. 6
- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4. Q

Infolehe sisukord

1. Mis ravim on VEPACEL ja milleks seda kasutatakse Q
2. Mida on vaja teada enne VEPACEL’iga vaktsineerimist a Q

3. Kuidas VEPACEL’i kasutada O

4. Voimalikud kdrvaltoimed

5. Kuidas VEPACEL’i siilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave @

ette ndhtud manustamiseks enne jargmist grlplgm

ennetamiseks. .
*

N1 tiiiipi viiruse tekitatud gripiinfektsiooni

1. Mis ravim on Vepacel ja milleks seda kasuta\m
VEPACEL on vaktsiin, mida kasutatakse Vaktsmeerl tel, kes on 6-kuused ja vanemad. See on

Pandeemiline gripp tekib iga paarlkumne
gripi simptomid sarnanevad tavalise gagi

1 ning see levib kiiresti iile kogu maailma. Pandeemilise
ptomitele, kuid on tavaliselt palju raskemad.

Vaktsineerimisel tekitab inimege imm®unsiisteem (keha loomulik kaitsesiisteem) haiguse vastu
omaenda kaitse (antikehad). @V&lktsiini koostisosadest ei saa tekitada gripiinfektsiooni.

Nagu koigi Vaktsu ide @i pruugi VEPACEL koiki vaktsineerituid tdielikult kaitsta.

Mlda a) ada enne Vepacel’iga vaktsineerimist
Arge ka M EPACEL’i

- % teil on varem olnud tosine allergiline reaktsioon VEPACEL’1 mistahes koostisosa vastu
odud infolehe 16pus, 161k 6) vdi mikrokogustes sisalduda vdivate ainete vastu: formaldehiiiid,
bensonaas, sahharoos, triipsiin, Vero peremeesrakukultuuri proteiin.
Allergilise reaktsiooni siimptomiteks voib olla siigelev nahal6dve, dhupuudus ja ndo voi keele
turse. Siiski voib vaktsineerimine pandeemia ajal olla teile soovitatav juhul, kui allergilise
reaktsiooni tekkimise puhul on viivitamatult kdttesaadav sobiv meditsiiniline abi.

Kui te pole selles kindel, pidage enne vaktsineerimist nu arsti vdi dega.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne VEPACEL’iga vaktsineerimist pidage ndu oma arstiga:

- kui teil on raske nakkus, millega kaasneb korge palavik (iile 38 °C). Kui see on nii, liikatakse
vaktsineerimine edasi, kuni te tunnete end paremini. Kerged infektsioonid, nt kiilmetushaigus pole
probleemiks, kuid arst peab teile selgitama, kas teid saab VEPACEL’iga vaktsineerida voi mitte;

- kui teil on varem olnud mistahes allergiline reaktsioon vaktsiini mistahes koostisosa
(vt infolehe 16pus 16ik 6) voi jadkaine (formaldehiilid, bensonaas, sahharoos, triipsiin, Vero
peremeesrakukultuuri proteiin) vastu. Sarnase HIN1 gripivaktsiini manustamisel pandeemia
ajal on teatatud allergilistest reaktsioonidest, kaasa arvatud &kilised ja eluohtlikud allergilised
reaktsioonid (anafiilaksia). Sellised reaktsioonid on esinenud nii mitmete allergiatega kui ilma

teadaolevate allergiateta patsientidel;

- kui teil on nork immuunsiisteem (nt immunosupressiivse ravi tottu — glﬁkokortikosteroidi@
kemoteraapia vahi puhul);

- teil on veritsushéire voi tekivad kergesti hematoomid. v

Kui esimese paari niddala jooksul parast VEPACEL’iga vaktsineerimist on vajalik vg % ATUSI
teostamine teatud viirusinfektsioonide esinemise tuvastamiseks, ei pruugi nende gigg de tulemused
olla diged. Kui mdni arst laseb teilt votta selliseid vereanaliiiise, oelge arsty, X @ pnWiljuti
vaktsineeritud VEPACEL’iga.

Seda vaktsiini ei tohi kunagi manustada veresoonde. \

Mistahes iilalnimetatud juhu esinemisel OELGE SEDA OM @VC)I OELE, kuna
vaktsineerimine ei pruugi olla soovitatav voi tuleb edasi 11'11«3

Muud ravimid ja VEPACEL ’\

¢ hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
etud ravimeid, vOi kui olete hiljuti saanud

mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilrzlaY tSONLITEQJ

Palun teatage oma arstile voi dele, kui te kasu

monda muud vaktsiini. * Q

Puudub teave VEPACEL’1 koosman oo kohta teiste vaktsiinidega. Kui seda aga ei saa viltida,
ei tohi teisi vaktsiine siistida samasqf kjvarde, kuhu siistiti VEPACEL’1. Te ei tohi unustada,

et korvaltoimed voivad sellisel juhul @§a intensiivsemad.

mis mdjutab immuunsiist saab VEPACEL"’i endiselt manustada, kuid teie organismi vastus

Kui votate immuunsust n vaid ravimeid voi kui te saate muud sarnast ravi (nt kiiritusravi),
vaktsiinile vOib o aNQrk.

VEPACEL’i nustada samaaegselt immunoglobuliinidega. Kui seda ei saa aga viltida, ei tohi
immunogbobayliitNsiistida samasse késivarde kuhu siistiti VEPACEL’1.

Rased&amine ja viljakus

U cte rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne VEPACEL’i
mist ndu oma arstiga.

utojuhtimine ja masinatega to6tamine

VEPACEL vdib mdjutada véimet juhtida autot voi késitseda masinaid.
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3. Kuidas Vepacel’i kasutada
Teie arst voi meditsiinidde manustab vaktsiini vastavalt kohalikele kehtivatele juhenditele.
Vaktsiin siistitakse dlavarre iilaosa lihasesse (deltalihasesse) voi reie iilaossa, olenevalt lihaskoest.

Vaktsiini ei tohi kunagi manustada veeni.

Viikelapsed, lapsed ja noorukid vanuses 6 kuud kuni 17 aastat ning tdiskasvanud alates 18. eluaastast:

Manustatakse iiks 0,5 ml annus. Teine 0,5 ml annus tuleb manustada vihemalt 3 niddala pérast.

4 Voimalikud korvaltoimed 0
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

kerged ja liihiajalised. Kdrvaltoimed sarnanevad iildiselt gripivaktsiini kdrvaltoimelg
vaktsiinisiisti jérel tekkis korvaltoimeid harvem kui esimese siisti jarel. Kdige s

stistekoha valu, mis oli tavaliselt kerge. a
Kliinilistes uuringutes téiskasvanute ja eakatega on kirjeldatud jérgmisiNQmeld.
Viga sage (esines rohkem kui 1-1 patsiendil 10-st): @

. siistekoha valu;
. vasimus;
. eavalu.

: N
Sage (esines 1-1 kuni 10-1 patsiendil 100-st): \

nohu ja kurguvalu; o

vertiigo (péérlemlse tunne); . 0

valu suus ja kurgus; *

koha;

kohulahtisus;

suurenenud higistamine;

stigelus;
liiges- voi lihasvalu‘: Q

palavik;

kﬁlmavéri@\
jouetus (ﬁldx b enesetunne);

i, punetus, turse voi verevalumid siistekohas;
dhenenud tundlikkus.

tave
Aeg-ajmlf &Xes 1-1 kuni 10-1 patsiendil 1000-st):
o urenenud liimfisolmed,

etus (unehiired);

pearinglus;
unisus;
konjunktiviit (silmapdletik), silma &rritus;
korvavalu;
madal vererdhk, minestuse tunne (siinkoop);
ohupuudus;
ninakinnisus vOi nohu;
kurgu kuivus;
oksendamine;
iiveldus;
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kohuvalu, seedehdired;

166ve, ndgestobi;

ebamugavustunne rindkeres;

gripilaadne haigus;

stistekoha reaktsioon nagu édrritus, siigelemine, verevalum voi késivarre jdigastumine;
kuulmise ékiline kadu.

Viikelastel, lastel ja noorukitel 1&bi viidud kliinilistes uuringutes oli kdrvaltoimete esinemissagedus ja
siimptomite iseloom pérast esimest ja teist vaktsineerimist sarnane tdiskasvanutel ja eakatel ilmnenud
korvaltoimete esinemissageduse ja siimptomite iseloomuga.

a) Kliinilistes uuringutes vdikelastega vanuses 6 kuni 35 kuud on kirjeldatud jargmisi kéwalto@

Viga sage (esines rohkem kui 1 patsiendil 10-st): Q
. unisus; @

. siistekoha valu;

o palavik;

o arrituvus. a Q
Sage (esines 1 kuni 10 patsiendil 100-st): \O

nohu ja kurguvalu;

viahenenud s66giisu;

unehéired; @
nutmine; Q
iiveldus 0
oksendamine; ’\
kohulahtisus; \

rohke higistamine; 0 %

kdva moodustis, punetus, turse voi er@

b)  Kliinilistes uuringutes lastega va 3Quni § aastat on kirjeldatud jargmisi korvaltoimeid.

Viga sage (esines rohkem kui 1 patgen®yl 10-st):
o valu siistekohas.

Sage (esines 1 kuni 10 pa@ 100-st):

o nohu ja kurggvalu;
o peavalu
. valu suus ;
° iveld
. oks‘
o iig oi lihasvalu
° 0 oodustis, punetus, turse voi verevalum siistekohas;
imustunne;
palavik;

haiglane olek.

Aeg-ajalt (esines 1 kuni 10 patsiendil 1000-st):
vahenenud s60giisu;

silma &rritus;

koha;

nohu;

k&hulahtisus;

rohke higistamine;
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o siistekoha siigelus;
. valu kaenlaaugus;
. kiilmatunne.

c) Kliinilistes uuringutes noorukitega vanuses 9 kuni 17 aastat on kirjeldatud jargmisi korvaltoimeid.
Viga sage (esines rohkem kui 1 patsiendil 10-st):

o peavalu;
o valu siistekohas.

Sage (esines 1 kuni 10 patsiendil 100-st): 6
nohu ja kurguvalu;
valu suus ja kurgus;
kohuvalu; Q
iiveldus; @
oksendamine;
rohke higistamine;
liigese- voi lihasvalu; a Q

kdva moodustis, punetus voi turse siistekohas;

vasimustunne; \O

kiilmavarinad,

haiglane olek. @

Aeg-ajalt (esines 1 kuni 10 patsiendil 1000-st): Q
vihenenud s60giisu; 0
unetus (magamishéired); ’\

pearinglus; \

tavapératu, vahenenud tundlikkus; ‘0 Q

vertiigo (peapdoritus); . 0

kéha; ¢

nohu; 0

ko6hulahtisus;

stigelus;

valu jésemetes;
sustekoha VerevaluE:'

siistekoha siigelus;

valu kaenl%l Us;
palavik; \
kiilmatygfhe?

L 2
ACELCNKWta puuduvad turuletulekujargsed andmed.

<
o3|
g

aktsineerimisel HIN1 pandeemilise gripi vaktsineerimisprogrammi ajal.
Allergilised reaktsioonid, kaasa arvatud dgedad reaktsioonid, mis viivad vererohu languseni
ning mis ravimata jatmisel voib viia Soki tekkeni.
o Palavikust pShjustatud krambihood.
o Valu kites ja jalgades (enamusel juhtudest teatati valust vaktsineerimissiisti saanud kées).
Nahaaluskoe turse.

Sa ivaktsiini (Celvapan) puhul ilmnenud korvaltoimed
Q"r t loetletud kdrvaltoimed on tekkinud sarnase gripivaktsiiniga (Celvapan) tdiskasvanute ja
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Plaaniliselt kord aastas manustatavate gripivaktsiinide puhul ilmnenud kérvaltoimed

Mone péeva voi nddala jooksul parast vaktsineerimist gripi ennetamiseks kord aastas manustatavate
vaktsiinidega on tiheldatud allloetletud kdrvaltoimeid. Need korvaltoimed voivad esineda ka
VEPACEL’i puhul.

Aeg-ajalt (esines 1-1 kuni 10-1 patsiendil 1000-st):
. iildised nahareaktsioonid, k.a urtikaaria (ndgestdbi).

Harv (esines 1-1 kuni 10-1 patsiendil 10 000-st):
o allergilised reaktsioonid, mis viisid vererShu ohtliku languseni, mis ravimata jatmisel vdib viia
Soki tekkeni. Arstid on sellest voimalusest teadlikud ja neil on selliseks puhuks kéepérast

erakorralise ravi vahendid.
o tugev torkav voi tuikav valu modda iiht voi enamat nérvi; 0
. madal trombotsiiiitide arv, mis voib viia veritsuse voi verevalumite tekkeni. Q
Viga harv (esines vihem kui 1-1 patsiendil 10 000-st):
o vaskuliit (veresoonte pdletik, mis voib pohjustada nahalodvet, liigesvalu ja n hjustusi);
. nérvisiisteemi hdired, nt entsefalomiieliit (kesknérvisiisteemi pdletik), ne ipdletik)

ja halvatuse tiilip nimega Guillain Barré'i stindroom. ao

mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise t a riikliku teavitussiisteemi,
mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkeifly mi ohutusest.

5. Kuidas Vepacel’i siiilitada ’@
Hoida seda ravimit laste eest varjatud ja kétt@ﬁ %ﬁas.

. <
Arge kasutage seda ravimit parast kolbliRku Whis on mérgitud karbil ja sildil. Kolblikkusaeg

viitab selle kuu viimasele paevale.

Korvaltoimetest teavitamine \
Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi %f(é altoime voib olla selline,

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Hoida originaalpakendis, val eest Xaitstult.
Mitte hoida siigavkiilmas. 3 N\

Pérast esmast avan‘iligktsiin dra kasutada kohe (maksimaalselt 3 tunni jooksul).
L 2
1

Arge visake ravj alisatsiooni ega olmejddtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid,’mi emwm ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

\
>
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida VEPACEL sisaldab
- Toimeaine on:
Uks annus (0,5 ml) sisaldab:
gripiviirus (kogu viriooni sisaldav, inaktiveeritud), sisaldab antigeeni tiive*

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammi**
* toodetud Vero rakukultuuril

**hemaglutiniin
- Teised koostisosad on:
Trometamool 0
Naatriumkloriid
Siistevesi @

Poliisorbaat 80

Kuidas VEPACEL viilja néeb ja pakendi sisu Q
VEPACEL on saadaval siistesuspensioonina mitmeannuselises viaalis (<® Qust viaali kohta)

— pakendis on 20 viaali.

Siistesuspensioon on selge kuni kergelt hidgune. @
Miiiigiloa hoidja Q
Ology Bioservices Ireland LTD ’\0

Wilton Park House \

Wilton Place *

Ireland

Dublin 2 .
DO02P447 .’0
Tootja

Baxter AG
Uferstrasse 15 0

A-2304 Orth/Donau

Austria ,\

Infoleht on §ginMy§i uuendatud {KK/AAAA}.

Téipner le ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel: http://www.ema.europa.eu/.

dromine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Mitmeannuseline viaal (10 0,5 ml annust viaalis)
Enne kasutamist tuleb vaktsiin soojendada toatemperatuurile. Enne kasutamist loksutada.
Pérast loksutamist on vaktsiin selge kuni kergelt hdgune suspensioon.

Enne manustamist tuleb suspensiooni kontrollida silmaga nihtavate osakeste ja/vdi ebatavalise
vélimuse suhtes. Silmaga néhtavate osakeste ja/vdi vdlimuse muutuste korral tuleb vaktsiin dra visata.
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Vaktsiini ei tohi manustada veresoonde.
Kasutamata ravimpreparaat voi jidtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.
Pérast esmast avamist tuleb viaal dra kasutada kuni 3 tunni jooksul.

Iga vaktsiini 0,5 ml annus tommatakse siistimiseks siistlasse.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
VEPACEL’i siistesuspensioon
Prepandeemilise gripi vaktsiin (H5SN1) (kogu virioon, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)

V Kéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 161k 4.

Enne vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda. 6
- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.

Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4. Q

Infolehe sisukord

1. Mis ravim on VEPACEL ja milleks seda kasutatakse Q
2. Mida on vaja teada enne VEPACEL’iga vaktsineerimist a Q

3. Kuidas VEPACEL’i kasutada O

4. Voimalikud kdrvaltoimed

5. Kuidas VEPACEL’i siilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave @

ette ndhtud manustamiseks enne jargmist grlplgm

ennetamiseks. .
*

N1 tiiiipi viiruse tekitatud gripiinfektsiooni

1. Mis ravim on Vepacel ja milleks seda kasuta\m
VEPACEL on vaktsiin, mida kasutatakse Vaktsmeerl tel, kes on 6-kuused ja vanemad. See on

Pandeemiline gripp tekib iga paarlkumne
gripi simptomid sarnanevad tavalise gagi

1 ning see levib kiiresti iile kogu maailma. Pandeemilise
ptomitele, kuid on tavaliselt palju raskemad.

Vaktsineerimisel tekitab inimege imm®unsiisteem (keha loomulik kaitsesiisteem) haiguse vastu
omaenda kaitse (antikehad). @Vaktsiini koostisosadest ei saa tekitada gripiinfektsiooni.

Nagu koigi Vaktsu ide @i pruugi VEPACEL koiki vaktsineerituid tdielikult kaitsta.

Mlda a) ada enne Vepacel’iga vaktsineerimist
Arge ka M EPACEL’i

- % teil on varem olnud tosine allergiline reaktsioon VEPACEL’1 mistahes koostisosa vastu
odud infolehe 16pus, 161k 6) voi mikrokogustes sisalduda vdivate ainete vastu: formaldehiiiid,
bensonaas, sahharoos, triipsiin, Vero peremeesrakukultuuri proteiin.
Allergilise reaktsiooni siimptomiteks voib olla siigelev nahal6dve, dhupuudus ja ndo voi keele
turse. Siiski voib vaktsineerimine pandeemia ajal olla teile soovitatav juhul, kui allergilise
reaktsiooni tekkimise puhul on viivitamatult kdttesaadav sobiv meditsiiniline abi.

Kui te pole selles kindel, pidage enne vaktsineerimist ndu arsti vdi dega.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne VEPACEL’iga vaktsineerimist pidage ndu oma arstiga:

- kui teil on raske nakkus, millega kaasneb korge palavik (iile 38 °C). Kui see on nii, liikatakse
vaktsineerimine edasi, kuni te tunnete end paremini. Kerged infektsioonid, nt kiilmetushaigus pole
probleemiks, kuid arst peab teile selgitama, kas teid saab VEPACEL’iga vaktsineerida v3i mitte;

- kui teil on varem olnud mistahes allergiline reaktsioon vaktsiini mistahes koostisosa
(vt infolehe 16pus 16ik 6) voi jadkaine (formaldehiiiid, bensonaas, sahharoos, triipsiin, Vero
peremeesrakukultuuri proteiin) vastu. Sarnase HIN1 gripivaktsiini manustamisel pandeemia
ajal on teatatud allergilistest reaktsioonidest, kaasa arvatud &kilised ja eluohtlikud allergilised
reaktsioonid (anafiilaksia). Sellised reaktsioonid on esinenud nii mitmete allergiatega kui ilma

teadaolevate allergiateta patsientidel;

- kui teil on nork immuunsiisteem (nt immunosupressiivse ravi tottu — glﬁkokortikosteroidi@
kemoteraapia vahi puhul);

- teil on veritsushéire voi tekivad kergesti hematoomid. v

Kui esimese paari niddala jooksul parast VEPACEL’iga vaktsineerimist on vajalik vg % i1
teostamine teatud viirusinfektsioonide esinemise tuvastamiseks, ei pruugi nende gigg de tulemused
olla diged. Kui mdni arst laseb teilt votta selliseid vereanaliiiise, oelge arsty, X @ pnWiljuti
vaktsineeritud VEPACEL’iga.

Seda vaktsiini ei tohi kunagi manustada veresoonde. \

Mistahes iilalnimetatud juhu esinemisel OELGE SEDA OMA%%/ OI OELE, kuna

vaktsineerimine ei pruugi olla soovitatav voi tuleb edasi 11111(216

Muud ravimid ja VEPACEL ’\

Palun teatage oma arstile voi oele, kui te kasutgte, @ x(c hiljuti kasutanud voi kavatseite kasutada
mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilrga?@ T otetud ravimeid, voi kui olete hiljuti saanud

mdnda muud vaktsiini. . Q

Puudub teave VEPACEL’i koosmanus ta teiste vaktsiinidega. Kui seda aga ei saa viltida, ei tohi
teisi vaktsiine siistida samasse kisivagfle, Whu siistiti VEPACEL’1. Te ei tohi unustada, et korvaltoimed
voivad sellisel juhul olla intensiivsema

mis mdjutab immuunsiist saab VEPACEL’i endiselt manustada, kuid teie organismi vastus

Kui votate immuunsust n vaid ravimeid vOi kui te saate muud sarnast ravi (nt kiiritusravi),
vaktsiinile vOib o SNQrk.

VEPACEL’i nustada samaaegselt immunoglobuliinidega. Kui seda ei saa aga viltida, ei tohi
immunogbobayliitNsiistida samasse késivarde kuhu siistiti VEPACEL’1.

Rased@etamine ja viljakus

U cte rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne VEPACEL’i
mist ndu oma arstiga.

utojuhtimine ja masinatega to6tamine

VEPACEL vdib mdjutada véimet juhtida autot voi késitseda masinaid.
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3. Kuidas Vepacel’i kasutada
Teie arst voi meditsiinidde manustab vaktsiini vastavalt kohalikele kehtivatele juhenditele.
Vaktsiin siistitakse dlavarre iilaosa lihasesse (deltalihasesse) voi reie lilaossa, olenevalt lihaskoest.

Vaktsiini ei tohi kunagi manustada veeni.

Viikelapsed, lapsed ja noorukid vanuses 6 kuud kuni 17 aastat ning tdiskasvanud alates 18. eluaastast:

Manustatakse iiks 0,5 ml annus. Teine 0,5 ml annus tuleb manustada vihemalt 3 niddala pérast.

4 Voimalikud korvaltoimed 0
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Taiskasvanutel ja eakatel 14bi viidud kliinilistes uuringutes tekkinud korvaltoimed olid t1

kerged ja liihiajalised. Korvaltoimed sarnanevad {ildiselt gripivaktsiini kdrvaltoimefg
vaktsiinisiisti jérel tekkis korvaltoimeid harvem kui esimese siisti jarel. Kdige s
stistekoha valu, mis oli tavaliselt kerge. a

J esines

Kliinilistes uuringutes téiskasvanute ja eakamatega on kirjeldatud jéirgn\@ltmmeid.

Viga sage (esines rohkem kui 1-1 patsiendil 10-st): @
. siistekoha valu;

. vasimus; Q
. peavalu. ’\0
Sage (esines 1-1 kuni 10-1 patsiendil 100-st): \

nohu ja kurguvalu; o

vertiigo (poorlemise tunne); . 0

valu suus ja kurgus; *

koha; 0

kohulahtisus;

suurenenud higistamine;

stigelus;
liiges- voi lihasvalu‘: Q

palavik;

kﬁlmavéri@\
jouetus (ﬁldx b enesetunne);

i, punetus, turse voi verevalumid siistekohas;
dhenenud tundlikkus.

tave
Aeg-ajmlf &Xes 1-1 kuni 10-1 patsiendil 1000-st):
o urenenud liimfisolmed;

etus (unehiired);

pearinglus;
unisus;
konjunktiviit (silmapdletik), silma &rritus;
korvavalu;
madal vererdhk, minestuse tunne (siinkoop);
ohupuudus;
ninakinnisus;
kurgu kuivus;
oksendamine;
iiveldus;
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kohuvalu, seedehdired;

166ve, ndgestobi;

ebamugavustunne rindkeres;

gripilaadne haigus;

stistekoha reaktsioon nagu édrritus, siigelemine, verevalum voi késivarre jéigastumine;
kuulmise &kiline kadu.

Viikelastel, lastel ja noorukitel 1dbi viidud kliinilistes uuringutes oli kdrvaltoimete esinemissagedus ja
siimptomite iseloom pérast esimest ja teist vaktsineerimist sarnane tdiskasvanutel ja eakatel ilmnenud
korvaltoimete esinemissageduse ja simptomite iseloomuga.

a) Kliinilistes uuringutes vdikelastega vanuses 6 kuni 35 kuud on kirjeldatud jargmisi k6rvalto@

Viga sage (esines rohkem kui 1 patsiendil 10-st): Q
. unisus; @

. siistekoha valu;

o palavik;

. arrituvus; a Q
Sage (esines 1 kuni 10 patsiendil 100-st): \O

o nohu ja kurguvalu;

o viahenenud s66giisu;

. unehéired; @

. nutmine; Q

° iiveldus; 0

. oksendamine; ’\

. kohulahtisus; \

o rohke higistamine; 0 %

. kdva moodustis, punetus, turse voi er@ kohas.

b)  Kliinilistes uuringutes lastega va 3Quni § aastat on kirjeldatud jargmisi kdrvaltoimeid.

Viga sage (esines rohkem kui 1 patgen®yl 10-st):
o valu siistekohas.

valu;

Sage (esmes 1 kuni 10 pa@ 100-st):

e 6 o o o o o
—
. =
<
a
—
o

vik;
dsimustunne;
haiglane olek.

%&; ol lihasvalu;
@3 oodustis, punetus, turse voi verevalum siistekohas;
a

Aeg-ajalt (esines 1 kuni 10 patsiendil 1000-st):
vahenenud s60giisu;

silma &rritus;

koha;

nohu;

kohulahtisus;

rohke higistamine;
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o siistekoha siigelus;
. valu kaenlaaugus;
. kiilmatunne.

c) Kliinilistes uuringutes noorukitega vanuses 9 kuni 17 aastat on kirjeldatud jargmisi korvaltoimeid.
Viga sage (esines rohkem kui 1 patsiendil 10-st):

o peavalu;
o valu siistekohas.

Sage (esines 1 kuni 10 patsiendil 100-st): 6
nohu ja kurguvalu;
valu suus ja kurgus;
kohuvalu; Q
iiveldus; @
oksendamine;
rohke higistamine;
liigese- voi lihasvalu; a Q

kdva moodustis, punetus voi turse siistekohas;

vasimustunne; \O

kiilmavarinad,

haiglane olek. @

Aeg-ajalt (esines 1 kuni 10 patsiendil 1000-st): Q
vihenenud s60giisu; 0
unetus (magamishéired); ’\

pearinglus; \

tavapératu, vahenenud tundlikkus; ‘0 Q

vertiigo (peapdoritus); . 0

kéha; ¢

nohu; 0

ko6hulahtisus;

stigelus;

valu jésemetes;
sustekoha VerevaluE:'

siistekoha siigelus;

valu kaenl%l Us;
palavik; \
kiilmatygfhe?

L 2
ACELCNKWta puuduvad turuletulekujargsed andmed.

<
o3|
g

aktsineerimisel HIN1 pandeemilise gripi vaktsineerimisprogrammi ajal.
Allergilised reaktsioonid, kaasa arvatud dgedad reaktsioonid, mis viivad vererdhu languseni
ning mis ravimata jatmisel voib viia Soki tekkeni.
o Palavikust pShjustatud krambihood.
o Valu kites ja jalgades (enamusel juhtudest teatati valust vaktsineerimissiisti saanud kées).
Nahaaluskoe turse.

Sa ivaktsiini (Celvapan) puhul ilmnenud korvaltoimed
Q"r t loetletud kdrvaltoimed on tekkinud sarnase gripivaktsiiniga (Celvapan) tdiskasvanute ja
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Plaaniliselt kord aastas manustatavate gripivaktsiinide puhul ilmnenud kdrvaltoimed

Mone péeva voi nddala jooksul parast vaktsineerimist gripi ennetamiseks kord aastas manustatavate
vaktsiinidega on tiheldatud allloetletud kdrvaltoimeid. Need korvaltoimed voivad esineda ka
VEPACEL’i puhul.

Aeg-ajalt (esines 1-1 kuni 10-1 patsiendil 1000-st):
. iildised nahareaktsioonid, k.a urtikaaria (ndgestobi)

Harv (esines 1-1 kuni 10-1 patsiendil 10 000-st):
o allergilised reaktsioonid, mis viisid vererdhu ohtliku languseni, mis ravimata jatmisel voib viia
Soki tekkeni. Arstid on sellest voimalusest teadlikud ja neil on selliseks puhuks kéepérast

erakorralise ravi vahendid.
o tugev torkav voi tuikav valu méoda iiht voi enamat nérvi
o madal trombotsiiiitide arv, mis voib viia veritsuse v0i verevalumite tekkeni Q

Viga harv (esines vihem kui 1-1 patsiendil 10 000-st):

o vaskuliit (veresoonte pdletik, mis vdib pohjustada nahalodvet, liigesvalu ja Qh]ustu&)

o nérvisiisteemi hdired nt entsefalomiieliit (kesknérvisiisteemi poletik), ne poletik)
ja halvatuse tiilip nimega Guillain Barré'i siindroom ‘Q

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi g Ko a1t01me vaib olla selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka i ise t%a riikliku teavitussiisteemi,
mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohke mi ohutusest.

5. Kuidas Vepacel’i siiilitada ’@
Hoida seda ravimit laste eest varjatud ja katt@ﬁ %’v

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlbli u Whnis on mérgitud karbil ja sildil. Kolblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Hoida originaalpakendis, val eest Xaitstult.
Mitte hoida siigavkiilmas. 3 N\

Arge visake ravimeyd ka siooni ega olmejddtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te’e%nei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pak

Mi%ACEL sisaldab
olmeaine on:

Uks annus (0,5 ml) sisaldab:

gripiviirus (kogu viriooni sisaldav, inaktiveeritud), sisaldab antigeeni tiive*
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammi**

* toodetud Vero rakukultuuril

** hemaglutiniin

ja muu teave

- Teised koostisosad on:
Trometamool
Naatriumkloriid
Siistevesi
Poliisorbaat 80
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Kuidas VEPACEL viilja nieb ja pakendi sisu
VEPACEL on saadaval siistesuspensiooninasiistelis.

Uhes pakendis on 0,5 ml annust sisaldav lateksivaba kolviga (halogeenbutiiiilkumm) ilma ndelteta
stistel.

Stiistesuspensioon on selge kuni kergelt higune.

Miiiigiloa hoidja 6
Ology Bioservices Ireland LTD 0
Wilton Park House Q

Wilton Place
Dublin 2

Tootja

Baxter AG \
Uferstrasse 15 @
A-2304 Orth/Donau

Austria Q
Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}. \

D02P447
Ireland Q

Jargmine teave on ainult tervishoiugfotNgtele:

Enne kasutamist tuleb vaktsigff s&gjendada toatemperatuurile. Enne kasutamist loksutada.

Pérast loksutamist on Vaelge kuni kergelt hdgune suspensioon.

L 2
Enne manustamistx uspensiooni kontrollida ja veenduda, et puuduvad voorosakesed ja/voi

ebatavalised d véliskujus. Kui mérgatakse voorosakesi ja/voi on véliskuju muutunud, tuleb
vaktsiin #a ®al

Vaktsi@ui manustada veresoonde.
S ata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.
drast slistlakorgi eemaldamist kinnitage kohe ndel ja eemaldage enne manustamist ndelakate.

Parast seda, kui ndel on siistlale kinnitatud, tuleb vaktsiin kohe dra kasutada.
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