B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Focetria injekciné suspensija
Pandeminé gripo vakcina (HIN1) (i$ pavir$iniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja ar slaugytoja.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui.

Lapelio turinys:

Kas yra Focetria ir kam ji vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Focetria
Kaip vartoti Focetria

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Focetria

Kita informacija

AR S

1. KAS YRA FOCETRIA IR KAM JI VARTOJAMAS
Focetria — tai vakcina pandeminio gripo profilaktikai.

Pandeminis gripas yra gripo rusis, atsirandanti kas kelis deSimtmecius, kuri greitai plinta pasaulyje.
Pandeminio gripo simptomai yra panasis | paprasto gripo, ta¢iau gali baiti sunkesni.

Kai Zzmogui skiriama vakcina, imuniné sistema (nattirali organizmo apsaugos sistema) pagamina savo
apsauga (antiktinus) pries$ liga. Jokia vakcinos sudedamoji dalis negali sukelti gripo.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT FOCETRIA

Focetria vartoti negalima

e  jeigu praeityje yra buvusi gyvybei pavojinga alerginé reakcija bet kurioms Focetria sudétinéms
dalims,(iSvardintoms $io informacinio lapelio pabaigoje) ar bet kurioms medziagoms, kuriy gali
biiti pédsakai, pvz.: kiausinis ir vi§¢iuky baltymai, ovalbuminas, formaldehidas, kanamicinas ir
neomicino sulfatas (antibiotikai) ar citiltrimetilamonio bromidas (CTAB). Alerginés reakcijos
pozymiai gali biiti nieZtintis odos paraudimas, dusulys ir veido ar liezuvio patinimas. Vis délto
kilus pandemijai jums gali reikéti vakcinos, jei yra salygos nedelsiant imtis atitinkamo
medikamentinio gydymo atsiradus alerginei reakcijai.

Jeigu abejojate, prie§ vakcinacija pasitarkite su gydytoju ar slaugytoja.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

e jeigu jums buvo alerginé reakcija, ne staigi gyvybei pavojinga alerginé reakcija i bet kurias
sudétines medziagas, esancCias vakcinoje, tiomersaliui (tik daugiadoziuose buteliukuose),
kiaus$iniy ir vi§¢iuky baltymams, obalbuminui, formaldehidui, kanamicinui ir neomicino sulfatui
(antibiotikams) ar cetiltrimetilamonio bromidui (CTAB). (daugiau informacijos galite rasti 6
skyriuje).

e jei Jus sergate infekcija su auksta temperatiira (vir$ 38 °C). Jei taip, vakcinacija bus atidéta, kol

pasijusite geriau. NeZymi infekcija, pvz., perSalimas, neturéty kelti problemuy, taciau jisy
gydytojas ar slaugytoje turéty patarti, ar jus galima vakcinuoti Focetria,
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e jeijums atlickamas kraujo tyrimas, siekiant iStirti infekcija tam tikrais virusais. Pirmasias kelias
savaites po vakcinacijos Focetria Siy tyrimy rezultatai gali biiti neteisingi. Gydytojui, prasanc¢iam
atlikti Siuos tyrimus, pasakykite, kad neseniai gavote Focetria.

Esant bet kuriam i$ §iy atvejuy, PASAKYKITE GYDYTOJUI AR SLAUGYTOIJALI kadangi
vakcinacija gali buiti nerekomenduojama arba gali reikéti ja atlikti véliau.

Pasakykite savo gydytojui arba slaugytojai, jei turite kraujo kreSumo sutrikimy arba jums lengvai
atsiranda kraujosruvos.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, ar neseniai buvote
vakcinuotas kita vakcina, pasakykite gydytojui ar slaugytojai.

Focetria galima skirti kartu su neadjuvantine sezonine vakcina nuo gripo, Svirksciant i skirtingas
galtines.

Néra informacijos apie Focetria skyrima su kitomis vakcinomis,. Taciau jei tai biitina, vakcinas reikéty
suleisti i skirtingas galiines. Tokiu atveju turétuméte zinoti, kad nepageidaujamas poveikis gali biiti
stipresnis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia, galvojate, kad galite biiti néscia ar planuojate pastoti, pasakykite gydytojui.
Turétuméte aptarti su savo gydytoju, ar jums reikia skirti Focetria.
Vakcina gali biiti vartojama zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kurie 4 skyriuje ,,Galimas nepageidaujamas poveikis“ iSvardinti Salutiniai reiskiniai gali turéti
itakos vairavimui ar mechanizmy valdymui.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Focetria medzZiagas

Sios vakcinos keliy doziy buteliuke sudétyje yra tiomersalio kaip konservanto, todél jums gali atsirasti
alerginé reakcija. Jei zinote, kad esate alergiskas, pasakykite gydytojui.

Sio preparato vienoje 0,5 ml dozéje yra maZiau nei 1 mmol natrio (23 mg) ir maZiau nei 1 mmol kalio
(39 mg), t. y. i§ esmés natrio ir kalio néra.

3. KAIP VARTOTI FOCETRIA

Jusy gydytojas ar slaugytoja suleis vakcing pagal oficialias rekomendacijas.
Vakcina bus suleista | raumeni (paprastai rankos).

Suaugusieji

Bus suleista vakcinos dozé (0,5 ml).

Pagal klinikinius duomenis vienos dozés gali pakakti.

Jei skiriama antroji dozé, ji turi biti §virk§¢iama préjus bent trims savaitéms nuo pirmosios.

Senyvo amziaus zmonés
Skiriama viena vakcinos dozé (0,5 ml), o antroji 0,5 ml dozé — bent po triju savaiciy.

3-17 mety vaikai ir paaugliai
Jums arba jiisy vaikui bus skirta viena 0,5 ml vakcinos dozé.
Pagal turimus klinikinius duomenis vienos dozés gali pakakti.
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Jei skiriama antroji dozé, ji turi buti §virk§¢iama préjus bent trims savaitéms nuo pirmosios.

6—35 ménesiy amziaus vaikai
Jums arba jiisy vaikui bus skirta viena 0,5 ml vakcinos dozé, o antroji 0,5 ml dozé gali biiti skiriama
pagéjus bent trims savaitéms.

Iki 6 ménesiy amziaus kudikiai
Sios amziaus grupés vakcinacija §iuo metu nerekomenduojama.

Kai skiriama pirmoji Focetria doz¢, rekomenduojama, kad Focetria (o ne kita HIN1 vakcina) biity
skiriama visam vakcinacijos kursui.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Focetria kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Po vakcinacijos gali atsirasti alerginé reakcija, retais atvejais lydima Soko. Gydytojai Zino apie Sia
galimybe ir turi skubios pagalbos priemones tokiems atvejams.

Klinikiniuose tyrimuose su vakcina, dauguma nepageidaujamy reiskiniy buvo lengvi ir trumpalaikiai.
Nepageidaujami poveikiai dazniausia pana$is i sezoninio gripo vakcinos nepageidaujamus poveikius.
Zemiau i$vardinty galimy nepageidaujamy reidkiniy daznis nusakomas taip:

labai dazni (pasireisSkia daugiau nei 1 i§ 10 vartotoju);

dazni (pasireisSkia nuo 1 iki 10 i$ 100 vartotojy);

nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1000 vartotojy);

reti (pasireisSkia nuo 1 iki 10 i§ 10000 vartotoju);

labai_reti (maziau nei 1 i§ 10 000 vartotojuy).

Zemiau iSvardinti nepageidaujami reiskiniai, pasireiSke su Focetria klinikiniuose tyrimuos su
suagusiais, jskaitant senyvus pacientus:

Labai dazni:

skausmas, odos injekcijos vietoje sukietéjimas, paraudimas, patinimas, skausmas injekcijos vietoje,
raumeny skausmas, galvos skausmas, prakaitavimas, nuovargis, bendras negalavimo jausmas ir
drebulys.

DaZni:
kraujosruvos injekcijos vietoje, kars¢iavimas ir pykinimas.

Nedazni:
1 gripa panasiis simptomai.

Reti:
traukuliai, akiy patinimas ir anafilaksija.

Sie reiskiniai paprastai isnyksta per 1-2 dienas be gydymo. Jei i§lieka, PASITARKITE SU
GYDYTOIJU.

Nepageidaujami reiSkiniai klinikiniuose tyrimuose su vaikais

Klinikinis tyrimas buvo atliktas su panaSia vakcina vaikams. Nepageidaujami reiskiniai,
klasifikuojami kaip labai dazni, 635 ménesiy amziaus grupéje buvo dirglumas, nejprastas verksmas,
mieguistumas, viduriavimas ir valgymo ipro¢iy pokyciai. Vaikams labai daznas nepageidaujamas
sisteminis poveikis buvo galvos skausmas, nuovargis. Tarp paaugliy labai dazni poveikiai buvo:
bendras negalavimas, raumeny skausmas, skausmas, galvos skausmas, nuovargis, prakaitavimas,
pykinimas ir drebulys.
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Kiti $alutiniai reiSkiniai

Toliau iSvardyti Salutiniai poveikiai pasireiské praéjus kelioms dienoms ar savaitéms po vakcinacijos
Focetria.

Generalizuota odos reakcija, iskaitant niezéjima, dilgéling, bérima arba orodos ir gleivinés tinima.
Tokie virskinimo trakto sutrikimai kaip pykinimas, vémimas, pilvo skausmas ir viduriavimas.

Galvos skausmas, svaigimas, mieguistumas, alpimas.

Tokie nervy sistemos sutrikimai kaip labai astrus arba pulsuojantis vieno ar daugiau nervy skausmas,
dilgciojimas, priepuoliai ir encefalomielitas (centrinés nervy sistemos uzdegimas), neuritas (nervy
uzdegimas).

Limfmazgiy pabrinkimas, smarkus $irdies plakimas, silpnumas, skausmas galtinése ir kosulys.
Alerginés reakcijos su galimu dusuliu, $vokstimu, gerklés tinimu arba progresuojancios iki pavojingo
kraujo spaudimo sumazéjimo, kuris negydomas gali progresuoti iki Soko. Gydytojai zino $ia galimybe
ir tokiais atvejais taiko turima pirmosios pagalbos priemones.

Vaiky ir paaugliy, kuriems buvo skirta Focetria, duomenys parodé¢ lyginamai saugy profili. Labai
daznai pasireiSkusios reakcijos buvo skausmas, odos sukietéjimas injekcijos vietoje, injekcijos vietos
paraudimas, bendras negalavimo jausmas, mialgija, galvos skausmas ir nuovargis.

Vaiky ir paaugliy duomenys rodo, kad reakcingumas po antrosios vakcinos dozés truputi suma-¢ja, bet
kars§¢iavimo daznis nepadidéja.

Be to, toliau iSvardyti nepageidaujami reiskiniai pasireiské praéjus kelioms dienoms ar savaitéms po
vakcinacijos adjuvantine ir neadjuvantine vakcinomis, kasmet rutini$kai skiriamomis nuo gripo.
Vartojant Focetria gali pasireiksti Sie Salutiniai reiskiniai.

Reti
Mazas trombocity skai¢ius, dél ko gali imti kraujuoti arba atsirasti kraujosruvos.

Labai reti

Vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas, kuris gali sukelti bérimus odoje, sanariy skausmus ir inksty
sutrikimus), daugiaformé eksudaciné eritema.

Tokie neurologiniai sutrikimai kaip encefalomielitas (centrinés nervy sistemos uzdegimas) ir
paralyziaus tipas, Zinomas Guillain-Barré sindromo pavadinimu.

Jeigu pasireiskia vienas i$ $iy Salutiniy poveikiy, pasakykite gydytojui.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui.

5. KAIP LAIKYTI FOCETRIA

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Focetria 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.

Vaisty negalima i$pilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. KITA INFORMACIJA
Focetria sudétis

- Veiklioji medziaga:
Gripo viruso padermiy pavir§iniai antigenai (hemagliutininas ir neuraminidazé)*:

A/Kalifornija/7/2009 (HIN1)v padermé (X-181) 0,5 ml dozéje yra 7,5 mikrogramai**

* kultivuojamas kiauSinyje
** hemagliutininas iSreikStas mikrogramais

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijas ir ES nutarimus dél pandemijos.

- Adjuvantas:
vakcinoje yra adjuvanto (MF59C.1), kad biity stimuliuojamas geresnis atsakas. (MF59C.1) yra
aliejus / vandens emulsija, kurios sudétyje yra 9,75 mg skvaleno, 1,175 mg polisorbato 80 ir
1,175 sorbitano trioleato citrato buferyje. Kiekiai yra iSreiksti 0,5 ml vakcinos dozei.

- Pagalbinés medziagos:
Pagalbinés medziagos yra: tiomersalis (tik keliu doziy buteliukuose), natrio chloridas, kalio
chloridas, kalio-divandenilio fosfatas, dinatrio fosfatas dihidratas, magnio chloridas
heksahidratas, kalcio chloridas dihidratas, natrio citratas, citriny rtigstis ir injekcinis vanduo.

Focetria iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Focetria — tai baltos spalvos skystis.
Tiekiamas:
- paruostame naudoti $virkste, kuriame yra viena 0,5 ml doz¢ injekcijai;
- buteliuke, kuriame yra desimt 0,5 ml doziy, injekcijai.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Via Fiorentina, 1 — Siena,
Italija.
Gamintojas
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Loc. Bellaria
53018 Rosia
Sovicille (SI)
Italija
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
Vakcinos vartojimo instrukcijos:
Paruostas naudoti Svirkstas, kuriame yra viena 0,5 ml doz¢ injekcijai:

Prie$ naudojima vakcina turi susilti iki kambario temperatiiros. Prie§ naudojima $velniai pakratyti.

Buteliukas, kuriame yra deSimt injekciniy doziu (0,5 ml kiekvienoje):
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Pries pritraukdami vakcinos dozg (0,5 ml) i Svirksta, daugiadozi buteliuka kiekviena karta Svelniai
pakratykite. Pie§ suleidZiant, pritraukta vakcina turi susilti iki kambario temperatiiros.

Buteliuko etiketéje uzrasykite pirmosios dozés pritraukimo datg ir laika.
Jei nevartojate, daugiadozi buteliuka laikykite rekomenduojamomis laikymo salygomis 2—8° C (36—
46° F) temperaturoje. Daugiadozi buteliuka geriausia suvartoti per 24 val. po pirmosios dozés

pritraukimo.

Taip pat yra preliminariy duomeny, kad daugiadozius buteliukus galima ilgiausiai vartoti 72 val. nuo
pirmosios dozés pritraukimo, nors taip ilgai laikyti nepatartina.

Vakcinos negalima $virksti | kraujagysle.

Nesunaudota vakcina ar atliekos turi biiti utilizuojamos pagal vietines taisykles.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2010-02

Si vaisto rinkodaros teisé¢ suteikta ,,i§imtinémis salygomis®.

Europos vaisty agentiira (EMA) reguliariai perziiirés visa naujai gauta informacija ir, jei reikés,
atnaujins §i lapeli.

Naujausia i§samig informacija apie $i vaista galite rasti Europos vaisty agenttiros (EMA) interneto
svetaingje: http://www.ema.europa.eu.
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