B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

CELVAPAN injekciné suspensija
Pandeminio gripo vakcina (HIN1) (visavirioniné, pagaminta i§ Vero lgsteliy kulttiros, inaktyvinta)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries skiepijantis Sia vakcina.
Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.
Jeigu pasireiské sunkus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui.

Lapelio turinys
Kas yra Celvapan ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Celvapan
Kaip vartoti Celvapan

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Celvapan

Kita informacija

AN

1. KAS YRA CELVAPAN IR KAM JIS VARTOJAMAS
Celvapan yra vakcina nuo pandeminio gripo.

Pandeminis gripas yra gripo rusis, kuri atsiranda kas kelis deSimtmecius ir greitai plinta pasaulyje.
Pandeminio gripo simptomai (pozymiai) yra panasis j paprasto gripo simptomus, bet gali biiti daug
sunkesni.

Kai asmuo paskiepijamas vakcina, imuniné sistema (ktino nattrali apsauginé sistema) pradés gaminti
nuosava apsaugg (antiktinus) nuo ligos. Gripo negali sukelti jokia vakcinos sudedamoji medziaga.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT CELVAPAN

Jums negalima vartoti Celvapan

o jeigu anksc¢iau Jums buvo pasireiSkusi staigi pavojinga gyvybei alerginé reakcija bet kuriai
Celvapan sudedamajai medziagai arba medZziagai, kurios pédsakai gali buiti vakcinoje, kaip
pavyzdziui, formaldehidui, benzonatui, sacharozei.

Alerginiy reakcijy pozymiai yra nieztintis odos iSbérimas, dusulys, veido ar liezuvio patinimas.
Taciau pandemijos metu gali buiti rekomenduojama Jums skiepytis, su sglyga jeigu yra prienama
skubi medicininé pagalba, atsiradus alerginei reakcijai.

Jeigu nesate jsitikings, pasitarkite su savo gydytoju arba slaugytoja prie$ skiepijantis Celvapan.
Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant Celvapan
. jeigu Jums kada nors buvo kitokia, nei gyvybei grésminga alerginé reakcija bet kuriai

sudedamajai Sios vakcinos medziagai formaldehidui, benzonatui arba sacharozei
(zr 6 skyriy ,,Kita informacija“).



o jeigu sergate sunkia infekcine liga ir smarkiai karSc¢iuojate (temperatiira didesné nei 38 °C).
Jei Sis apibiidinimas jums tinka, jiisy skiepijimas paprastai bus atidétas, kol pasijusite geriau.
Lengva infekcija, kaip paprastas perSalimas, neturéty sukelti problemy, ta¢iau jiisy gydytojas
arba slaugytoja turi pasakyti, ar Jus vis dar galima skiepyti Celvapan.

. jei planuojate atlikti kraujo tyrima tam tikry virusy sukeliamai infekcinei ligai patvirtinti.
Pirmosiomis savaitémis po vakcinacijos Celvapan §iy tyrimy rezultatai gali biiti netikslis.

Praneskite gydytojui, planuojanciam atlikti S§iuos tyrimus, kad buvote paskiepytas Celvapan.

Apie bet kurj i$ Siy atvejy PASAKYKITE SAVO GYDYTOJUI arba slaugytojui, nes skiepijimas gali
biiti nerekomenduojamas arba atidétas.

Pasakykite gydytojui arba slaugytojai, jeigu Jums btina kraujavimy arba lengvai atsiranda mélyniy.

Buvo pranesta apie alergines reakcijas (jskaitant anafilaksija) paskiepijus Celvapan vakcina (ziuréti 4
skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba buvote
paskiepytas kitokia vakcina, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Néra duomeny apie Celvapan vartojima kartu su kitomis vakcinomis. Taciau jei tai neiSvengiama,
abi vakcinas reikia leisti  skirtingas galtines. Tokiu atveju turite Zinoti, kad Salutinis poveikis gali
bti stipresnis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei esate arba manote, kad esate néscia arba planuojate pastoti. Jiis turite
aptarti su gydytoju, ar Jums reikia skiepytais Celvapan vakcina.

Vakcina galima skiepytivartoti Zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kurie poveikiai, iSvardyti 4. skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis” gali sutrikdyti Jisy gebéjma
vairuoti ir valdyti mechanizmus.

3. KAIP SKIEPIJAMA CELVAPAN

Jisy gydytojas arba slaugytoja suleis vakcing atsizvelgiant j oficialias rekomendacijas. Vakcina bus
suleista ] raumenj (paprastai j Zastg).

Suaugusiesiems ir senyvo amziaus Zmonéms
Vakcinos dozé (0,5 ml) bus susvirksta.
Antra vakcinos doz¢ turi buti suleista po bent trijy savaiciy laikotarpio.

Vaikai ir paaugliai nuo 6 ménesiy iki 17 mety amziaus.
Jeigu bus nuspresta, kad Jus ar Jusy vaika reikia skiepyti, Jums, jam arba jai bus suleista viena 0,5 ml
vakcinos doz¢ ir antra 0,5 ml vakcinos dozé ne anksciau kaip po trijy savaiciy laikotarpio.

Vaikai, jaunesni kaip 6 ménesiy amziaus
Siuo metu $ios amziaus grupés skiepyti nerekomenduojama.

Suleidus pirma doze¢ Celvapan, rekomenduojama vakcinacijos kursg baigti Celvapan (bet ne kita
HINI1 vakcina).



4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Celvapan, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Skiepijant gali atsirasti alerginés reakcijos, o retais atvejais gali iStikti Sokas. Gydytojai zino apie
Sig galimybe ir tokiais atvejais yra pasiruos¢ suteikti greitajg pagalba.

Klinikiniy tyrimy su panasia vakcina metu daugelis Salutinio poveikio simptomy buvo lengvi ir
trumpalaikiai. Dazniausiai $alutinis poveikis yra panasus j ta, kurj sukelia sezoninés gripo vakcinos.
Po antros vakcinacijos nepageidaujamo poveikio buvo maziau, negu po pirmosios. Dazniausiai
pasireiskiantis Salutinis poveikis buvo injekcijos vietos skausmas, kuris paprastai biidavo silpnas.

Toliau iSvardyto galimo Salutinio poveikio daznis apibiidinamas taip:
labai daznas (pasireiskia daugiau nei 1 i§ 10 vartotojy),

daznas (pasireiskia 1 — 10 i§ 100 vartotojy),

nedaznas (pasireiskia 1 — 10 i§ 1000 vartotojy),

retas (pasireiskia 1 — 10 i§ 10 000 vartotojy),

labai retas (pasireiskia maziau negu 1 i$ 10 000 vartotojy).

. Stebéti Celvapan (H5N1) Salutiniai poveikiai
Zemiau pateikti Salutiniai poveikiai pasireiskée klinikiniy tyrimy su Celvapan (HSN1) metu, tiriant
suaugusiuosius, tame tarpe ir senyvo amziaus zmonéms.

Labai daznas poveikis:
o injekcijos vietos skausmas, galvos skausmas, nuovargis (nuovargio pojitis).

Daznas poveikis:

sloga ir gerklés skausmas,

galvos svaigimas, galvos sukimasis (judéjimo sukeliamas pykinimas),
pagauséjes prakaitavimas,

sanariy ar raumeny skausmas,

Sal¢io krétimas, negalavimas (bloga savijauta), karS¢iavimas,
injekcijos vietos sukietéjimas, paraudimas, i§bérimas ar kraujosruvos,
pykinimas, vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas.

Nedaznas poveikis:

aptirpimas, odos dilgséjimas,

gerklés dzitivimas,

liauky padidéjimas,

nemiga, neramumas,

susilpnéjes lietimo, skausmo, karscio ir Salcio pojutis, mieguistumas,
konjunktyvitas (akiy junginés uzdegimas),
staigus apkurtimas,

kraujosptidzio sumazéjimas,

dusulys, kosulys, nosies uzgulimas,
iSbérimas, niezulys,

injekcijos vietos dirginimas.

Reti:
. ausy skausmas, rankos nejudrumas

Sie 3alutiniai poveikiai paprastai isnyksta per 1-2 dienas negydant. Jei jie nei$nyksta, PASITARKITE
SU GYDYTOJU.



Klinikiniai tyrimai vartojant Celvapan (HIN1)

Saugumo duomenys, gauti po pirmosios ir antrosios vakcinos dozés, suleistos atliekant tebevykstantj
klinikinj Celvapan (HIN1) tyrimg tiriant suaugusiuosius ir senyvo amziaus zmones (18 mety ir
vyresnius), parodo, kad saugumo profilis yra panasus j vakciny nuo gripo, naudojant HSN1 padermeg,
saugumo profilj. Saugumo rezultatai, gauti atliekant kita tebevykstantj Celvapan HINI1 tyrima,
kuriame dalyvauja 3—17 mety amziaus vaikai ir paaugliai, buvo panasiis | duomenis, gautus tiriant
suaugusiuosius ir senyvo amziaus zmones. Taciau tiriant vaikus, apie injekcijos vietos skausmg buvo
praneSama dazniau (labai daznai), nei tiriant suaugusiuosius, o apie galvos skausmg ir nuovargj buvo
praneSama reciau (daznai), nei tiriant suaugusiuosius. Tiriant vaikus nuo 3 iki 8 mety amziaus, daznai
buvo pranesama apie karS¢iavimg ir po 1-osios, ir po 2-osios vakcinacijos, ta¢iau tiriant vaikus ir
paauglius nuo 9 iki 17 mety amziaus, apie kar§¢iavima praneSama nebuvo.

Atliekant klinikinj tyrima, kuriame dalyvauja vaikai nuo 6 iki 35 ménesiy amziaus, Sios reakcijos
pasireiské labai daznai: miego sutrikimai, apetito praradimas, verksmas, irzlumas ir mieguistumas.

° Atliekant skiepijimo nuo pandeminio gripo programa stebéti Celvapan HIN1 Salutiniai
poveikiai

Toliau pateikiami Salutiniai poveikiai pasireiské Celvapan HIN1 skiepijant suaugusiuosius ir vaikus,

kai buvo atlickama skiepijimo nuo pandeminio gripo programa.

Alerginés reakcijos, jskaitant anafilaksines reakcijas, gali pavojingai sumazinti kraujospiidj, kurio
nekoreguojant gali jvykti Sokas.

Kars¢iavimo priepuoliai

Ranky ir (arba) kojy skausmas (dazniausiai rankos, i kurig suleista vakcina, skausmas).
I gripa panasi liga.

Audinio patinimas po oda.

Pandemijos stebéjimo tyrimas

Tebevykstan¢io saugumo tyrimo metu, kuriame dalyvauja 240 vaiky (vyresniy nei 5 mety) ir
suaugusiyjy bei 53 vaikai nuo 6 ménesiy iki 5 mety amziaus, §ios nepageidaujamos reakcijos
pasireiské labai daznai:

Vyresniems nei 5 mety vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems:
injekcijos vietos reakcijos, nuovargis, galvos skausmas, raumeny skausmas, skrandzio veiklos
sutrikimas.

Vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety amziaus:
injekcijos vietos reakcijos, mieguistumas, irzlumas, apetito praradimas.

o Kiekvienais metais reguliariai skiepijant vakcinomis nuo gripo stebéti Salutiniai poveikiai
Zemiau pateikiami 3alutiniai efektai pasireiské pra¢jus dienoms ar savaitéms po skiepijimo
vakcinomis, kurios naudojamos kasmet gripo profilaktikai. Sie $alutiniai poveikiai gali atsirasti
po skiepijimo Celvapan.

Nedaznas poveikis:

. iSplitusios odos reakcijos, jskaitant dilgéling

Retas poveikis:

. Alerginés reakcijos, sukeliancios pavojinga kraujospiidzio sumazéjimg, kuris negydant
gali pereiti j Soka. Gydytojai Zino apie tokig galimybe ir turi reikalingas skubios pagalbos
priemones, kurios reikalingos tokiu atveju



o Stiprus duriantis ar tvink¢iojantis skausmas pagal vieng ar daugiau nervy
o Trombocity kiekio sumazéjimas, kuris gali sukelti kraujavima ar mélynes

Labai retas poveikis:

o vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas, sukeliantis odos bérimus, sanariy skausmg ir inksty
sutrikimus)
o neurologiniai sutrikimai, pavyzdziui, encefalomielitas (centrinés nervy sistemos uzdegimas),

neuritas (nervy uzdegimas), ir paralyzius Zinomas kaip Guillain-Barré sindromas
Jeigu pasireiské bet kuris i§ i§vardyty poveikiy, nedelsiant praneskite savo gydytojui arba slaugytojai.
Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj poveikj,
pasakykite gydytojui.
5. KAIP LAIKYTI CELVAPAN
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Celvapan vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti.

Pirmg kartg buteliukg atidarius, preparatas tinkamas vartoti ne ilgiau kaip 3 valandas.

Vaisty negalima i8pilti j kanalizacijg arba iSmesti kartu su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Celvapan sudétis

Veiklioji medZiaga:

Visavirioniné iSaktyvinta gripo vakcina, turinti pandeminés padermés antigeng*:

A/California/07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogramo**
0,5 ml dozéje

*  Veista Vero lastelése (iStisingje zinduoliy kilmés lasteliy linijoje)
** Hemagliutinino

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijas ir ES dél pandemijos priimta sprendima.

Kitos sudedamosios dalys:

Kitos sudedamosios dalys: Trometamolis, natrio chloridas, injekcinis vanduo, polisorbatas §0.
Celvapan iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Celvapan yra skaidrus arba opalinis, pusiau permatomas skystis.

Vienoje Celvapan pakuotéje yra 20 daugiadoziy buteliuky, kuriy kiekviename yra 5 ml suspensijos
10 doziy injekcijoms.



Rinkodaros teisés turétojas:
Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austrija

Gamintojas:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Dunojus
Austrija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien

Baxter Belgium SPRL

Bd. de la Plaine/Pleinlaan 5
B-1050 Brussel/Bruxelles/Briissel
Tél/Tel: +322 650 1711

Buarapus

TII bakctep A/l

Oyn. "benrapus" 45

busnec Llentsp "bbarapus Toysp"
Odwuc 2, et. 2

1404 Codus

ten.: + 359 2 9808482

Ceska republika
Baxter Czech spol.s r.0.
Opletalova 55

CZ-110 00 Praha 1
Tel.: +420 225774111

Danmark

Baxter A/S
Gydevang 43
DK-3450 Allerad
TIf: + 45 48 16 64 00

Deutschland

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstraf3e 4

D-85716 UnterschleiBheim
Tel: +49 89 31701-0

Eesti

AS Oriola

Kungla 2

EE-76505 Saue

Tel.: +3726 515 100

Luxembourg/Luxemburg
Baxter Belgium SPRL

Bd. de la Plaine/Pleinlaan 5
B-1050 Bruxelles/Briissel
Tél/Tel: + 322 650 1711

Magyarorszag
Baxter Hungary Kft
Népfiirdo u. 22.
H-1138 Budapest
Tel.: +361 202 19 80

Malta
Baxter Healthcare Ltd

Wallingford Road, Compton Newbury

Berkshire RG20 7QW - UK
Tel.: + 44 1635 206345

Nederland

Baxter B.V.
Kobaltweg 49
NL-3542 CE Utrecht
Tel: +31 30 2488911

Norge

Baxter AS
Gjerdrumsvei 11
N-0484 Oslo

TIf: + 47 22 58 4800

Osterreich

Baxter Healthcare GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 15
A-1020 Wien

Tel.: +43 1711200



EAlLada

Baxter (Hellas) E.ILE.

EBvapyov Maxapiov 34 & ABnvoddpov
HAo0moAn

GR-163 41 ABnva

TnA.: +30-210-99 87 000

Espaiia

Baxter S.L.

Pouet de Camilo, 2

E- 46394 Ribarroja del Turia (Valencia)
Tel: + 34 96 2722800

France

Baxter SAS

6 Avenue Louis Pasteur
F-78310 Maurepas

Tél: + 33 1 3461 5050

Ireland

Baxter Healthcare Ltd

Unit 7 Deansgrange Industrial Estate
IRL-Blackrock, Dublin

Tel: + 44 1635 206345

island

Icepharma hf.
Lynghalsi 13

IS-110 Reykjavik
Simi: + 354 540 80-00

Italia

Baxter S.p.A.

Piazzale dell’Industria, 20
[-00144 Roma

Tel: + 39 06 324911

Kvnpog

Baxter (Hellas) E.IL.E.

EBvépyov Maxapiov 34 & AbBnvoddpov
HAo0moAn

GR-163 41 Adnva

TnA.: +30-210-99 87 000

Latvija

Baxter AG Latvijas filiale
Dzelzavas iela 117

LV 1021 RIGA

Tel.: +371 67784784

Polska

Baxter Poland Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
PL-00-380 Warszawa
Tel.: + 48 22 4883 777

Portugal
Baxter Médico Farmacéutica Lda
Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10

P-2710-089 Sintra
Tel: +351 219252500

Roménia

FARMACEUTICA REMEDIA S.A.
78 Metalurgiei Blv., 4th district
041836 Bucharest, ROMANIA

Tel.: +40-21-321 1640

Slovenija

Baxter d.o.o.

Zelezna cesta 18

1000 Ljubljana

Tel.: +386 1420 16 80

Slovenska republika
Baxter AG, o. z.
Dubravska cesta 2
SK-841 04 Bratislava
Tel: +421 2 59418455

Suomi/Finland

Baxter Oy

PL 270

Valimotie 15 A
FIN-00381 Helsinki
Puh/Tel: + 358 9 8621111

Sverige

Baxter Medical AB
Torshamnsgatan 35
Box 63

S-164 94 Kista

Tel: +46 8 6326400

United Kingdom

Baxter Healthcare Ltd

Wallingford Road, Compton Newbury
Berkshire RG20 7QW - UK

Tel: + 44 1635 206345



Lietuva

UAB TAMRO

S. Zukausko g. 29-1
LT-09129 Vilnius

Tel.: +370 5269 16 91

Sis pakuotés lapelis buvo patvirtintas

Sio vaisto rinkodaros teisé¢ suteikta ,,ig§imtinémis salygomis”.

Europos Vaisty Agenttira (EMA) reguliariai perzitirés visa naujai gauta informacija, ir, jei reikés
atnaujins §j lapelj.

Naujausia i§samia informacijg apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agenttiros (EMA) interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu.

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams:

Pries injekcija vakcing reikia laikyti kambario temperatiiroje, buteliukg biitina gerai pakratyti.
Pirma karta buteliuka atidarius, preparatas tinkamas vartoti ne ilgiau kaip 3 valandas.
Kiekvieng 0,5 ml vakcinos dozg reikia jtraukti j injekcinj $virksta.

Vakcinos negalima leisti j kraujagysle.

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.


http://www.emea.europa.eu/
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