B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Pandemrix suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Pandeminé vakcina nuo gripo (HIN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami skiepytis vakcina.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja ar slaugytoja.

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

Lapelio turinys

Kas yra Pandemrix ir kam ji vartojama
Kas zinotina prie§ vartojant Pandemrix
Kaip vartoti Pandemrix

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Pandemrix

Kita informacija
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1. Kas yra Pandemrix ir kam ji vartojama
Pandemrix yra vakcina skirta apsaugoti nuo pandeminio gripo.

Gripo pandemija — tai tokia gripo epidemija, kuri gali kilti kas keleta deSimtmeciy ir greitai paplisti
pasaulyje. Pandeminio gripo simptomai yra panasiis i paprasto gripo, bet gali biiti daug sunkesni.

Paskiepijus Sia vakcina, Zmogaus imuniné sistema (organizmo nattiralios apsaugos sistema) pradés
gaminti antikiinus apsaugai nuo gripo. N¢é viena vakcinos sudedamoji dalis negali sukelti gripo.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Pandemrix
Pandemrix vartoti negalima

. jeigu Jums anksciau pasireiské staigi gyvybei pavojinga alerginé reakcija, sukelta bet kurios
Pandemrix esancios medziagos (visos medziagos iSvardytos pakuotés lapelio pabaigoje) arba
bet kurios medziagos, kurios pédsaky gali buti (pvz., kiausinio baltymui, ovalbuminui,
formaldehidui, gentamicino sulfatui (antibiotikui) ar natrio deoksicholatui). Alerginés reakcijos
pozymiai gali biti nieZtintysis odos iSbérimas, dusulys, veido ar liezuvio patinimas. Taciau
pandemijos atveju gali biti tikslinga skiepyti Jus §ia vakcina, jeigu yra paruostos atitinkamos
gydymo priemonés, kad pasireiskus alerginei reakcijai buty galima suteikti pagalba.

Jeigu abejojate,pries suSvirks¢iant vakcina, kreipkités | gydytoja ar slaugytoja.
Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Pandemrix reikia

. jeigu Jums yra buve kokiy nors alerginiy reakciju (kitokio pobiidzio negu timios gyvybei
pavojingos alerginés reakcijos), sukeltos Sios vakcinos sudedamyjuy medziagy, tiomersalio,
kiausinio ir vi§tos baltymo, ovalbumino, formaldehido, gentamicino sulfato (antibiotiko) ar
natrio deoksicholato (zr. 6 skyriy ,,Kita informacija‘“);

. jei sergate sunkia infekcine liga ir temperatiira yra auksta (vir§ 38 °C). Tokiu atveju dazniausiai
skiepijimas turi buti atidétas, kol pasijusite geriau. Lengvesnés infekcijos, pvz., paprastas
persalimas, netrukdo skiepijimui, taciau gydytojas turi nuspresti, ar galima skiepyti Pandemrix;
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o jeigu atliekami kraujo tyrimai dél itariamos kokios nors virusinés infekcijos. Pirmasias kelias
savaites po paskiepijimo Pandemrix, kraujo tyrimy rezultatai gali biiti klaidingi. Pasakykite
gydytojui, skirian¢iam kraujo tyrimus, kad neseniai buvote paskiepytas Pandemrix.

Visais $iais nurodytais atvejais PASAKYKITE GYDYTOJUI AR SLAUGYTOJALI nes vakcinacija
gali biiti nerekomenduotina arba turéty biti atidéta.

Jeigu Jiisy vaikas buvo paskiepytas vakcina, turite Zinoti, kad po antrosios dozés suSvirkstimo gali
sustipréti Salutinis poveikis, ypac¢ dazniau gali pakilti virs 38 °C kiino temperatiira. Dél to
rekomenduojama po kiekvienos dozés susvirkstimo stebéti kiino temperatiira ir imtis priemoniy
kars¢iavimui sumazinti (pvz., vartoti paracetamolio arba kitokiy kar§¢iavima mazinanciy vaisty).

Jeigu yra kraujavimo sutrikimy ar lengvai atsiranda mélyniy pasakykite gydytojui ar slaugytojai.

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

Pandemrix galima vartoti kartu su vakcina nuo sezoninio gripo, kurioje néra adjuvanto.

Asmenys, kurie paskiepyti vakcina nuo sezoninio gripo, kurioje néra adjuvanto, gali buti skiepijami
Pandemrix ne anksc¢iau kaip po trijy savaiciy pertraukos.

Duomeny apie Pandemrix vartojima kartu su kitomis vakcinomis néra. Taciau jei tai neiSvengiama,
vakcinos turi biiti suleistos i skirtingas galiines. Tokiu atveju turite Zinoti, kad Salutinis poveikis gali
biti stipresnis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate ar galvojate, kad galite biiti néscia, arba planuojate pastoti, pasakykite gydytojui.
Turétuméte pasitarti su gydytoju, ar Jus galima skiepyti Pandemrix.

Pandemrix galima vartoti zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kai kuris Salutinis poveikis, apraSytas 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®, gali paveikti gebéjima
vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Pandemrix medZiagas
Sioje vakcinoje yra konservanto tiomersalio, d¢l kurio gali pasireiksti alerginé reakcija. Jeigu Jums
diagnozuota alergija, pasakykite gydytojui.

Sio vaistinio preparato vienoje dozéje yra maZiau negu 1 mmol natrio (23 mg) ir maZiau nei 1 mmol
kalio (39 mg), t. y. i§ esmés galima laikyti, kad natrio ir kalio jame néra.

3. Kaip vartoti Pandemrix

Pagal nacionalines rekomendacijas vakcina susvirks gydytojas arba slaugytoja.

Vakcina bus susvirksta i raumeni (paprastai | Zasto raumeni).

Suaugusieji (jskaitant ir senyvus) ir 10 mety bei vyresni vaikai ir paaugliai

Bus skirta viena 0,5 ml vakcinos dozé.

Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad gali uztekti vienos dozés.

Jeigu vartojama antroji vakcinos doz¢, tarp pirmosios ir antrosios vakcinos dozes turi buiti ne mazesné
kaip trijuy savaiCiy pertrauka.

Kudikiai ir vaikai nuo 6 ménesiy iki 9 mety




Bus svirks¢iama 0,25 ml vakcinos dozé.
Jeigu skiriama antroji 0,25 ml vakcinos dozé, tarp pirmosios ir antrosios vakcinos dozés turi biiti ne
mazesné kaip trijy savaiCiy pertrauka.

Jaunesni kaip 6 ménesiy kudikiai
Siuo metu vakcinacija nerekomenduojama Sioje amziaus grupéje.

Jeigu pirma doz¢ buvo susvirksta Pandemrix, rekomenduojama visa vakcinavimo kursa baigti
Pandemrix (ne kita HIN1 vakcina).

4. Galimas $alutinis poveikis
Pandemrix, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Po paskiepijimo gali pasireiksti alerginiy reakcijy ir retais atvejais dél ju istikti Sokas. Gydytojai tai
Zino ir yra pasiruosg tokiais atvejais taikyti skubias gydymo priemones.

Galimas Salutinis poveikis i§vardytas toliau, naudojant tokius sutrikimy daznio apibtidinimus:

labai dazni (pasireiSkia dazniau kaip 1 i§ 10 paskiepytuju);
dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 paskiepytuju);
nedazni (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 1000 paskiepytuju);
reti (pasireisSkia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 paskiepytuju);

labai reti (pasireiskia reciau kaip 1 1§ 10 000 paskiepytuju).

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasireiské klinikiniy tyrimy metu paskiepijus Pandemrix (H5N1)
Salutinio poveikio reiskiniai buvo nestipris ir trumpalaikiai. Salutinis poveikis dazniausiai yra panasus
1 kiekvienais metais vartojamos vakcinos nuo sezoninio gripo.

Sio $alutinio poveikio daznis buvo panasus ir Pandemrix (HIN1) klinikiniy tyrimy su suaugusiaisiais,
iskaitant senyvus pacientus, bei 10-17 mety vaikais ir paaugliais metu, iSskyrus paraudima
(suaugusiesiems pasireiské nedaznai, senyviems zmonéms daznai) ir kar§¢iavima (suaugusiesiems ir
senyviems pacientams pasireiské nedaznai). Virskinimo trakto sutrikimai ir drebulys dazniau
pasireiské 10-17 mety vaikams ir paaugliams. 3-9 mety vaikams, kurie buvo paskiepyti pirmaja puse
Pandemrix (HIN1) suaugusiyju dozés, Salutinis poveikis buvo panasus i ta, kuris pasireiské
suaugusiesiems, i§skyrus drebuli, prakaitavima ir virSkinimo trakto simptomus, kuriy dazniau
pasireiské 3-9 metu vaikams. Be to, 3-5 mety vaikams labai daznai pasireiSké mieguistumas, irzlumas
ir apetito nebuvimas.

Labai dazni

. Galvos skausmas.

. Nuovargis.

. Injekcijos vietos skausmas, paraudimas, patinimas ar sukietéjimas.
. Kars¢iavimas.

. Raumeny skausmas, sanariy skausmas.

Dazni
. Silumos pojitis, niezulys ar kraujosruvos injekcijos vietoje.
. Prakaitavimo sustipréjimas, drebulys, i gripa panasiis simptomai.

. Kaklo, pazasty ar kirk$niy limfmazgiy padidéjimas.

NedaZzni

o Plastaky ir pédy nutirpimas ar dilgciojimas.
o Mieguistumas.

o Galvos svaigimas.



Viduriavimas, vémimas, skrandzio skausmas, pykinimas.
Niezulys, iSbérimas.

Bendra bloga savijauta.

Nemiga.

6-35 ménesiy kiidikiams ir vaikams, kurie buvo paskiepyti puse suaugusiyjy Pandemrix (HIN1) dozés
(0,25 ml), kar$¢iavimas ir dirglumas pasireiské dazniau, palyginti su 3-9 mety vaikais, kurie buvo
paskiepyti puse suaugusiyju Pandemrix (H5N1) dozés (0,25 ml).

6-35 ménesiy kiidikiams ir vaikams, kurie buvo paskiepyti dviem 0,25 ml vakcinos dozémis (puse
suaugusiyju dozés), Salutinis poveikis po antrosios dozés sustipréjo, ypac kars¢iavimas (> 38 °C),

kuris pasireiskée labai daznai.

Sis alutinis poveikis paprastai praeina per 1-2 dienas negydant. Jeigu poveikis ilgalaikis,
KREIPKITES [ GYDYTOIJA.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasireiské po Pandemrix HIN1 vakcinos patekimo i rinka.

o Alerginés reakcijos, dél kuriy pavojingai sumazéja kraujospudis. Negydant, dél to gali istikti
Sokas. Gydytojai zino apie tokia rizika ir pasiruosg tokiais atvejais nedelsiant taikyti gydymo
priemones.

. Generalizuotos odos reakcijos, iskaitant veido patinima ir dilgéling.

. Traukuliy priepuoliai dél karsciavimo.

Toliau i§vardytas Salutinis poveikis pasireiSké per keleta dieny ar savaiciy po iprastinio kiekvienais
metais vartojamos vakcinos nuo gripo suSvirkstimo. Toks Salutinis poveikis gali pasireiksti ir
susvirkStus Pandemrix.

Reti
o Sunkus veriantis ar tvink¢iojantis skausmas pagal vieng ar daugiau nervy.
. Mazas kraujo ploksteliy kiekis, dél to pasireiskia kraujavimas ar atsiranda mélyniy.

Labai reti

. Kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas, dél kurio gali pasireiksti odos iSbérimas, sanariy skausmas
ir inksty funkcijos sutrikimas).
. Nervy sistemos sutrikimai, pavyzdziui, centrinés nervy sistemos organy uzdegimas

(encefalomielitas), nervo uzdegimas (neuritas) ir tam tikro tipo paralyZius, vadinamas Guillain-
Barré sindromu.

Jeigu pasireiSkia bet kuris Sis Salutinis poveikis, nedelsdami kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui.

5. Kaip laikyti Pandemrix

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Kol vakcina nesumaisyta

Ant kartono dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, suspensijos ir emulsijos
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.



Vakcing sumaisius
Paruosta vakcina turi biiti suvartota per 24 valandas ir turi baiti latkoma ne aukstesnéje kaip 25 °C

temperatiiroje.

Vaisty negalima i$pilti { kanalizacijq arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.

Kita informacija

Pandemrix sudétis

Veiklioji medziaga
Suskaldytas ir inaktyvintas gripo virusas su antigenu *. 0,5 ml dozéje yra toks antigeno kiekis,
kuris atitinka

I A/California/7/2009 (HIN1)v panaSaus viruso padermés (panaudojus X-179A)
3,75 mikrogramo**

* kultivuotas kauSiniuose;
ok iSreiSkiamas hemagliutinino mikrogramais.

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijas ir ES sprendima dél pandemijos.

Adjuvantas
Vakcinoje yra AS03 adjuvanto, kuris skatina stipresnj imuninj atsaka. Sio adjuvanto sudétyje

yra skvaleno (10,69 miligramo), DL-alfa-tokoferolio (11,86 miligramo) ir polisorbato 80
(4,86 miligramo).

Kitos medziagos
Polisorbatas 80, oktoksinolis10, tiomersalis, natrio chloridas, dinatrio vandenilio fosfatas, kalio
divandenilio fosfatas, kalio chloridas, magnio chloridas, injekcinis vanduo.

Pandemrix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai.
Suspensija yra bespalvis, Siek tiek opalinis skystis.
Emulsija yra balk§vas homogeniskas skystis.

Pries suleidziant, abu komponentai turi biiti sumaiSyti. Sumaisyta vakcina yra balkSva emulsija.

Vienoje Pandemrix pakuotéje yra:

viena dézuté su 50 buteliuky, kuriy kiekviename yra 2,5 ml suspensijos (antigeno);
dvi dézutés, kuriy kiekvienoje yra 25 buteliukai po 2,5 ml emulsijos (adjuvanto).

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie $j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités | vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.



Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

Bwarapus
I'nakcoCmutKnaiin EOO/]
Tem.: +359 295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALGoa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0) 800 00 12 12
grippeA@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+3904 59 21 81 11

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska

GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com


mailto:dk-info@gsk.com
mailto:FI.PT@gsk.com
mailto:grippeA@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 35722 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: +371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas
Pandemrix rinkodaros teisé suteikta ,,iSimtinémis salygomis”.
Europos vaisty agentiira (EMEA) reguliariai perzitirés visg naujai gauta informacija ir jei reikés

atnaujins §i pakuotés lapeli.

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA) interneto
svetainéje http://www.emea.europa.eu/.

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:
Pandemrix susideda i$ dviejy talpykliu:

Suspensija. Daugiadozis buteliukas, kuriame yra antigenas.

Emulsija. Daugiadozis buteliukas, kuriame yra adjuvantas.

Prie§ vartojant, abu komponentus reikia sumaisyti.

Instrukcija, kaip sumaiSyti ir vartoti vakcinag:

1. Prie§ sumaisant abu komponentus, emulsija (adjuvanta) ir suspensija (antigena) reikia palaikyti
kambario temperatiiroje; kiekviena buteliuka reikia sukratyti ir apzitiréti, ar juose néra pasaliniuy
daleliy ir (arba) néra pakitusi jy turinio iSvaizda. Jeigu tai pastebima (iskaitant gumos daleles
nuo kamscio), vakcing reikia sunaikinti.

2. Vakcina sumaiSoma, iStraukiant visa emulsijos buteliuke esantj adjuvanta Svirkstu ir suleidziant
ji 1 buteliuka, kuriame yra antigenas.

3. Suleidus adjuvanta i antigeng, mi$inj reikia gerai sukratyti. SumaiSyta vakcina yra balkSva
emulsija. Jeigu ji yra kitokia, vakcina reikia sunaikinti.

4, Sumaisytos Pandemrix kiekis buteliuke yra ne mazesnis kaip 5 ml. Vakcina skiriama pagal
rekomenduojama dozavima (zr. 4.2 skyriy).

5. Pries kiekvieng vartojima buteliuka reikia sukratyti ir apZzitiréti, ar jame néra daleliy ir (arba) ar
néra pakitusi iSvaizda. Jeigu tai pastebima (iskaitant gumos daleles nuo kamscio), vakcina reikia
sunaikinti.

6. Kiekviena 0,5 ml (visa doz¢) arba 0,25 ml (pusé dozés) vakcinos doz¢é istraukiama injekciniu
Svirkstu ir suSvirk§¢iama | raumenis.

7. Sumaisyta vakcina reikia suvartoti per 24 val. SumaiSyta vakcina galima laikyti Saldytuve

(2 °C-8 °C) arba kambario temperatiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje). Jeigu
sumaisyta vakcina laikoma Saldytuve, pries iStraukiant i§ buteliuko, ja reikia palaikyti kambario
temperatiiroje.

Vakcinos negalima susvirksti i kraujagysle.


mailto:info.produkt@gsk.com
http://www.emea.europa.eu/

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.
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