I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ambirix injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

Vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota) ir nuo hepatito B (rDNR) (HAB) (adsorbuota)
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 dozéje (1 ml) yra:

Hepatito A viruso (inaktyvuoto) 2 720 ELISA vienety
Hepatito B pavir§inio antigeno >4 20 mikrogramy

! Kultivuoty Zmogaus diploidinése (MRC-5) lgstelése

2 Adsorbuoto ant hidruoto aliuminio hidroksido 0,05 miligramo AI**
3 Pagaminto mieliy lastelése (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantinés DNR technologijos biidu
*Adsorbuoto ant aliuminio fosfato 0,4 miligramo AI**

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

Ambirix yra drumsta balta suspensija.
4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Ambirix skiriama neimunizuotiems vaikams ir paaugliams nuo 1 mety iki 15 mety imtinai apsaugoti
nuo hepatito A ir hepatito B infekcijos.

Nuo hepatito B infekcijos galima apsaugoti tik po antrosios dozés (zr. 5.1 skyriy).

Todél:

- Ambirix galima vartoti tik tada, kai yra santykinai maza hepatito B infekcijos rizika vakcinacijos
laikotarpiu.

- Ambirix rekomenduojama vartoti tuomet, kai tikrai bus galima baigti dviejy doziy vakcinacijos
kursa.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

- Dozé

1,0 ml dozé rekomenduojama asmenims nuo 1 mety iki 15 mety imtinai.

- Pirminés vakcinacijos schema

Standartiné pirminé vakcinacija susideda i$§ 2 doziy: pirmoji dozé skiriama pasirinktajg dieng, antroji —
tarp 6-0jo ir 12-0jo ménesio po pirmosios dozés.

Biitina laikytis rekomenduojamos schemos. Pradéta vakcinacija reikia baigti ta pacia vakcina.



- Revakcinacija

Kai reikia revakcinuoti nuo hepatito A ir (arba) hepatito B, galima vartoti monovalentines ar sudétines
vakcinas. Ambirix, vartojamos revakcinacijai po dviejy doziy pirminés vakcinacijos, saugumas ir
imunogeniskumas netirtas.

Yra ilgalaikio antikiiny i$likimo iki 15 mety po paskiepijimo Ambirix vakcina duomenys
(Zr. 5.1 skyriy).

Antiktiny pries pavirSinj hepatito B antigeng (anti-HBs) ir prie§ hepatito A virusg (anti-HAV) titrai po
pirminés vakcinacijos Ambirix yra panasis j titrus, stebétus paskiepijus monovalentinémis hepatito A
ir hepatito B vakcinomis. Todél, rekomenduojant revakcinacijg, galima atsizvelgti j Zemiau aprasyta
patirtj skiepijant monovalentinémis vakcinomis.

Hepatitas B

Ar hepatito B vakcina reikia revakcinuoti sveikus asmenis, kuriems baigta pirminé vakcinacija,
nenustatyta. Taciau dabar kai kurios oficialios vakcinacijos programos rekomenduoja revakcinuoti
hepatito B vakcina, todél j tai reikia atsizvelgti.

Kai kuriy grupiy asmenims, kuriems yra HBV rizika (pvz., hemodializuojamiems ar turintiems
imunodeficita), butina palaikyti > 10 TV/I apsauginiy antikiiny kiek].

Hepatitas A

Iki $iol nezinoma, ar asmenims, kuriy imunitetas normalus ir kuriems pirminé hepatito A vakcinacija
buvo veiksminga, reikia revakcinacijos dozés, nes, kai nenustatoma antikiiny, apsauga gali uztikrinti
imunologiné atmintis. Revakcinacijos rekomendacijos vadovaujasi ta prielaida, kad apsaugai reikia
antikiiny.

Vaiky populiacija

Ambirix saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip vieneriy mety kiidikiams neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo budas

Ambirix leidZiamas j raumenis, dazniausiai j deltinj raumen]. Taciau labai jauniems asmenims geriau
leisti j prieking Sonin¢ $launies sritj.

Kartais pacientams, kuriems yra trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimy, vakcing galima leisti |
poodj. Taciau taip vartojama vakcina gali sukelti suboptimaly imuninj atsakg (zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai, arba
neomicinui.

Anksciau buves padidéjes jautrumas vartojant hepatito A ir/ar hepatito B vakcinas.

Kaip ir skiriant kitas vakcinas, pacientams, kenciantiems nuo timios ir sunkios ligos su kar§¢iavimu,
skiepijimg reikia atidéti.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir vartojant kitas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas tinkamas gydymo ir stebé&jimo
priemones, biitinas retais atvejais po vakcinacijos pasitaikan¢ioms anafilaksinéms reakcijoms gydyti.



Sinkopé (apalpimas), kaip psichogeninis atsakas j injekcijg adata, gali pasireiksti, ypa¢ paaugliams, po
arba netgi prie§ bet kokij skiepijimg. Kartu gali atsirasti jvairiy neurologiniy pozymiy, pavyzdZziui,
trumpalaikis regéjimo sutrikimas, parestezija ir toniniai kloniniai galtiniy judesiai atsigavimo metu.
Svarbu atlikti procediras tinkamai, kad biity i§vengta suzalojimy nualpus.

Skiepijamam asmeniui gali biiti inkubacinis hepatito A ar hepatito B periodas. Nezinoma, ar tokiu
atveju Ambirix apsaugos nuo hepatito A ar hepatito B.

Vakcina neapsaugo nuo kity galimy kepeny ligy sukéléjy (hepatito C, hepatito E ir kity patogeny)
sukeliamos kepeny infekcijos.

Ambirix nerekomenduojama vartoti profilaktiskai po galimo uzsikrétimo (pvz., susizeidus adata).

Jei reikia greitai apsisaugoti nuo hepatito B, rekomenduojama skiepyti pagal standarting trijy doziy
schemg sudétine vakcina, kurios sudétyje yra 360 ELISA vienety formalinu inaktyvinto hepatito A
viruso ir 10 mikrogramy rekombinacinio pavir§inio hepatito B antigeno, nes laikotarpiu tarp antrosios
ir treCiosios dozés apsaugoma daugiau pacienty, skiepyty sudétine vakcina pagal trijy doziy schema,
negu gavusiy vienkarting Ambirix doze. Sis skirtumas i§nyksta po antrosios Ambirix dozés

(zr. 5.1 skyriy).
Rekomenduojama dviejy doziy Ambirix kursg baigti prie§ pradedant lytinj gyvenima.

Vakcina netirta pacientams, kuriems yra imunodeficitas. Hemodializuojamiems ar turintiems
nusilpusig imuning sistema pacientams po pirminés vakcinacijos gali nesusidaryti reikiami anti-HAV
ir anti-HBs antiktiny titrai.

Injekcija i oda ar sédmens srities raumen] gali sukelti nepakankamg atsaka, todél tokiu biidu vakcinos
geriau nevartoti. Taciau iSskirtiniais atvejais pacientams, kuriems yra trombocitopenija arba
kraujavimo sutrikimy, Ambirix galima leisti j poodj, nes po injekcijos j raumenis gali pradéti
kraujuoti.

AMBIRIX JOKIU BUDU NEGALIMA SULEISTI ] KRAUJAGYSLE.
Sios vakcinos dozéje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§meés.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Apie kartu vartojamy Ambirix ir specifiniy hepatito A ar hepatito B imunoglobuliny sgveikg duomeny
néra. Kai monovalentiniy hepatito A ir hepatito B vakciny buvo vartota kartu su specifiniais
imunoglobulinais, jokios jtakos serokonversijos dazniui nestebéta. Kartu vartojant imunoglobuliny
gali susidaryti mazesni antikiiny titrai.

Kai Ambirix buvo vartojama kartu (bet leidziama j skirtingas vietas) su sudétine difterijos, stabligés,
nelgsteline kokliuso, inaktyvinta poliomielito ir b tipo Haemophilus influenzae vakcina (DTPa-
IPV+Hib) ar sudétine tymy-kiaulytés-raudonukés vakcina antraisiais gyvenimo metais, atsakas i visus
antigenus buvo patenkinamas (zr. 5.1 skyriy).

Ambirix vartojimas kartu su kitomis negu i§vardytos auks¢iau vakcinomis netirtas.
Nerekomenduojama Ambirix vartoti kartu su kitomis vakcinomis, nebent tai nei§vengiama.
Kartu vartojamas vakcinas visada leisti j skirtingas vietas, geriausiai  skirtingas galiines.



Tikétina, kad pacientams, gydomiems imunosupresantais ar turintiems imunodeficita, adekvataus
atsako nebus pasiekta.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Ambirix vartoti néStumo metu galima tik tuo atveju, jeigu tai neabejotinai biitina ir galima nauda yra
didesné uz galimg pavojy vaisiui.

Zindymas

Ambirix zindymo laikotarpiu vartoti galima tik tuo atveju, jeigu galima nauda yra didesné uz galima
pavojy vaisiui.

Vaisingumas

Vaisingumo duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ambirix gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu buvo suleistos 2029 Ambirix dozeés 1027 tiriamiesiems (nuo vieneriy iki

15 mety amZiaus imtinai).

Dviejy palyginamyjy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1-15 mety tiriamieji, duomenimis, lokaliy ir
generalizuoty simptomuy, apie kuriuos buvo praSoma pranesti, po paskiepijimo Ambirix pagal dviejy
doziy plana daznis apskritai yra panasus j tokiy simptomy daznj, paskiepijus trimis sudétinés vakcinos,

kurios sudétyje yra 360 ELISA vienety HAV ir 10 ug HBsAg, dozémis.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias po Ambirix pavartojimo pranesta dazniausiai, buvo skausmas
ir nuovargis, kuriy pasireiskimo daznis buvo atitinkamai 50 % ir 30 %, skaiciuojant vienai dozei.

Nepageidaujamu reakciju sarasas

Po pirminés vakcinacijos Ambirix vakcina stebétos vietinés ir bendrosios nepageidaujamos reakcijos
suskirstos pagal daznj.

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal daznj, naudojant tokius daznio apibiidinimus:
Labai daznos: >1/10

Daznos : nuo > 1/100 iki < 1/10
Nedaznos: nuo > 1/1 000 iki < 1/100
Retos: nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000
Labai retos: <1/10 000

Ambirix klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie Sias nepageidaujamas reakcijas.

. Klinikiniy tyrimy duomenys

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai dazni: apetito netekimas.

Psichikos sutrikimai




Labai dazni: irzlumas.

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: galvos skausmas.
Dazni: mieguistumas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: virSkinimo trakto sutrikimo simptomai.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai dazni: nuovargis, skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje.
Dazni: karS¢iavimas, patinimas injekcijos vietoje.

Be to, kity GlaxoSmithKline sudétiniy hepatito A ir hepatito B vakciny (vartojamy pagal 3 arba
4 doziy plang) klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie Sias nepageidaujamas reakcijas.

Infekcijos ir infestacijos
Nedazni: virSutiniy kvépavimo taky infekcija.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Reti: limfadenopatija.

Nervy sistemos sutrikimai
Nedazni: galvos svaigimas.
Reti: parestezija.

Kraujagysliy sutrikimai
Reti: hipotenzija.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: viduriavimas, pykinimas.
Nedazni: vémimas, pilvo skausmas*.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: niezulys, iSbérimas.
Labai reti: dilgéliné.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedazni: raumeny skausmas.
Reti: sgnariy skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni: negalavimas, injekcijos vietos reakcija.

Reti: Saltkrétis, j gripa panasi liga.

* Nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské pediatriniy vakcinos formy klinikiniy tyrimy metu.

. Duomenys, gauti po vaistinio preparato patekimo j rinka

Apie Siuos reiskinius pranesta savanoriskai, todél jy daznio tiksliai nustatyti negalima.

Saugumo stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinkg metu po paskiepijimo Ambirix pranesta
apie Sias nepageidaujamas reakcijas.

Imuninés sistemos sutrikimai
Alerginés reakcijos, jskaitant anafilaksines ir anafilaktoidines reakcijas.




Nervy sistemos sutrikimai
Apalpimas arba vazovagalinis atsakas j injekcija, lokali hipoestezija.

Placiai vartojant GlaxoSmithKline sudétines hepatito A ir hepatito B vakcinas arba monovalentines
hepatito A ir (arba) hepatito B vakcinas, papildomai pranesta apie Sias nepageidaujamas reakcijas.

Infekcijos ir infestacijos
Meningitas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Trombocitopeniné purpura, trombocitopenija.

Imuninés sistemos sutrikimai
Alergings reakcijos, jskaitant  seruming ligg panasia biikle, angioneuroziné edema.

Nervy sistemos sutrikimai
Issétine skleroze, encefalitas, encefalopatija, polineuritas, pavyzdZziui, Guillan-Barré sindromas (su

kylanc¢iuoju paralyziumi), mielitas, traukuliai, paralyzius, veido nervo paralyzius, neuritas, regos nervo
neuritas, neuropatija.

Kraujagysliy sutrikimai
Vaskulitas.

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai
Nenormalis kepeny funkcijos tyrimy rodmenys.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

v e

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Artritas, raumeny silpnumas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Skausmas, dilg€iojimas ar deginimo pojiitis injekcijos vietoje i§ karto po vakcinos suleidimo.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Saugumo stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinkg metu skiepijant GlaxoSmithKline
sudétinémis hepatito A ir hepatito B vakcinomis buvo perdozavimo atvejy. Po perdozavimo
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo panasios j tas, kuriy atsirado normaliai vartojant
vakcing.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, hepatito vakcinos, ATC kodas — JO7BC20.

Veikimo mechanizmas


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

Ambirix sukelia imuniteta nuo HAV ir HBV infekcijos, skatindamas susidaryti specifiniy anti-HAV ir
anti-HBV antikiiny.

Klinikiniai tyrimai

Imuninis atsakas po pirminés vakcinacijos

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo asmenys nuo 1 iki 15 mety amziaus imtinai, metu teigiamas
antikliny prie§ HAV titras pragjus vienam ménesiui po pirmosios dozés buvo 99,1 %, o po antrosios,
leidziamos 6-3ji ménesj (t.y. po 7 ménesiy), — 100 % atvejy. Teigiamas antiktiny prie§ HB titras
pragjus vienam ménesiui po pirmosios dozés buvo 74,2 %, o po antrosios, leidziamos 6-3jj ménesj

(t. y. po 7 ménesiy), — 100 % atvejy. Apsauginis antikiiny prie§ HB titras (titras > 10 mlV/ml) susidaré
atitinkamai 37,4 % ir 98,2 % atvejy.

Lyginamojo klinikinio tyrimo, atlikto su asmenims nuo 12 iki 15 mety amziaus imtinai, metu

142 tiriamieji gavo dvi Ambirix dozes, o 147 — standarting trijy doziy (0, 1, 6 ménesiais) sudétine
HAB vakcing. Pastaroji sudaryta i§ 360 ELISA vienety formalinu inaktyvinto hepatito A viruso ir

10 miligramy rekombinacinio pavirSinio hepatito B antigeno. 289 tiriamyjy, kuriy imunogeniSskumas
buvo vertintas, serologinés apsaugos (SA lentelé¢je Zemiau) nuo hepatito B daznis 2-3jj ir 6-3jj ménes]
buvo reikSmingai didesnis skiepijant trimis sudétinés vakcinos dozémis, negu skiepijant Ambirix.
Ambirix sukeltas imuninis atsakas 7-ta ménesj (t.y. uzbaigus vakcinacijos kursg) buvo ne blogesnis uz
trijy doziy vakcinos.

Vakcinos grupé Anti-HBs Anti-HBs Anti-HBs
2-3ji ménesj 6-2ji ménesi 7-aji ménesi
SA (%) SA (%) SA (%)
Ambirix 38 68,3 97,9
Sudétiné HAB vakcina 85,6 98,0 100
(360/10)*

* sudaryta i§ 360 ELISA vienety formalinu inaktyvinto hepatito A viruso ir 10 miligramy
rekombinacinio pavirSinio hepatito B antigeno

Imuninis atsakas, gautas pra¢jus vienam meénesiui po viso vakcinacijos kurso (t. y. 7-gji ménesj)
lyginamojo 1-11 mety vaiky tyrimo metu, nurodytas lentel¢je. Taip pat pateikti duomenys, gauti
lyginamojo 12-15 mety asmeny tyrimo metu. Abiejy tyrimy metu tiriamieji buvo skiepijami arba
dviem dozém Ambirix, arba trimis sudétinés HAB vakcinos (360/10), sudarytos i$ 360 ELISA vienety
formalinu inaktyvinto hepatito A viruso ir 10 miligramy rekombinacinio pavirSinio hepatito B

antigeno, dozémis.

AmZiaus grupé | Vakcinos grupé Anti-HAV Anti-HBs
N SA (%) SA (%)

1-5 mety Ambirix 98 100 98 98
Sudétine HAB 92 100 92 100
vakcina (360/10)*

6-11 mety Ambirix 103 100 103 99
Sudétine HAB 96 100 96 100
vakcina (360/10)*

12-15 mety Ambirix 142 100 142 97,9
Sudétine HAB 147 100 147 100
vakcina (360/10)*

* sudaryta 1§ 360 ELISA vienety formalinu inaktyvinto hepatito A viruso ir 10 miligramy
rekombinacinio pavirSinio hepatito B antigeno

Imuninis atsakas po pradinés vakcinacijos pagal 0-12 ménesiy plang
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Klinikiniame tyrime dalyvavo 102 tiriamieji (nuo 12 iki 15 mety imtinai), kurie gavo antrajg Ambirix
doze 12-3ji ménes]. Nustatyta, kad 13-3jj ménesj teigiamo antiktiny prie§ HAV titro daznis buvo
99,0 %, pries HB — 99,0 %, o serologinés apsaugos daznis — 97,0 %.

Imuninio atsako i$likimas

Buvo jvertintas imuninio atsako i$likimas vaikams iki 15 mety po pirminés vakcinacijos Ambirix ir

duomenys pateikti toliau esancioje lenteléje.

Metai po AmZius pirminés Planas Antikuinai prie§ | Antikiinai prie§
pirmosios vakcinacijos (ménesiai) HAV HB
vakcinos dozés metu S+ (%) SP (%)
6 12-15 mety 0,6 100 84,8
0,12 100 62,9
10 1-11 mety 0,6 100 77,3
15 12-15 mety 0,6 100 81,1

Pra¢jus 15 mety nuo tiriamyjy, kuriems pirminés vakcinacijos metu buvo 12-15 mety, paskiepijimo,
antikiny prie§ HAV ir antikiiny prie§ HB titrai grupése, kuriose buvo paskiepyta Ambirix arba
sudétine HAB vakcina (360/10) pagal 3 doziy plang, buvo panasiis. Kontroliné HBV vakcinos dozé
buvo suleista ribotam Ambirix grupés tiriamyjy skai¢iui (n = 8), kuriy antiktiny prie§s HB
koncentracijos sumazéjo iki < 10 mTV/ml, ir visiems pasireiské imuninés atminties atsakas.

Skiepijimas kartu su kitomis vakcinomis

Kai pirmoji Ambirix dozé buvo vartota kartu su revakcinacine sudétinés difterijos, stabligés,
nelgstelinés kokliuso, inaktyvintos poliomielito ir b tipo Haemophilus influenzae vakcinos (DTPa-
IPV+Hib) doze ar su pirmaja sudétinés tymy-kiaulytés-raudonukés vakcinos doze antraisiais
gyvenimo metais, imuninis atsakas j visus antigenus buvo patenkinamas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys neaktualis.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

Adjuvantai iSvardyti 2 skyriuje.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.




6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje taip, kad vakcina biity apsaugota nuo §viesos.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1 ml suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su stimoklio kamsc¢iu (butilo gumos) ir su
guminiu antgalio dangteliu.

Uzpildyto Svirksto antgalio dangtelis ir guminis stimoklinis kamstis pagaminti i$ sintetinés gumos.
Pakuot¢je yra 1, 10 arba 50 uzpildyty Svirksty su adatomis ar be jy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Laikant vakcing gali susiformuoti plonas balty nuosédy sluoksnis, o virs§ jo — bespalvio skyscio
sluoksnis.

Pries vartojant vakcing reikia i§ naujo sumaisyti suspensijg. SumaiSyta vakcina yra vienalyté
balzganos iSvaizdos balta suspensija.

Vakeinos suspensijos paruoS§imas, kad susidaryty vienalyté balzgana balta suspensija

Vakcinos suspensija turéty biiti paruosta atlickant toliau i§vardytus veiksmus.
1. Tvirtai laikykite §virksta rankoje j virSy nukreiptu galiuku.
2. Pakratykite $virksta aukstyn ir Zemyn.
3. Energingai kratykite $virksta ne trumpiau kaip 15 sekundziy.
4. Apziurékite vakcing dar karta:
a. Jeigu vakcina yra vienalyté balzganos i§vaizdos balta suspensija, ji yra tinkama
vartoti — vakcina neturi buti skaidri.
b. Jeigu vakcina vis dar neatrodo kaip vienalyté balzganos i§vaizdos balta suspensija —
dar karta pakratykite Svirksta aukStyn ir zemyn ne trumpiau kaip 15 sekundziy — tada
apzitirékite vakcing i§ naujo.

Prie§ vartojima reikia apzitréti, ar vakcinoje néra svetimkiiniy ir ar nepakitusi fiziné vakcinos
iSvaizda. Pastebé&jus bet kurj i$ Siy pokyciy, vakcinos vartoti negalima.

Uzpildyto $virk$to, naudojimo instrukcijos

Luer Lock adapteris Laikykite $virkstg uz vamzdelio, bet ne uz stiimoklio.

Nusukite svirkSto dangtelj sukdami pries laikrodZio
rodykleg.

Stamoklis

Vamzdelis

Dangtelis
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Norédami pritvirtinti adata, prijunkite stebule prie Luer
Lock adapterio ir pasukite ketvirtj apsisukimo pagal
Adatos stebulé laikrodzio rodykle, kol pajusite, kad ji uzsifiksuos.

“"‘. Netraukite Svirksto stimoklio i§ vamzdelio. Jei taip
' : atsitikty, vakcinos neskirkite.

Ul
g

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ir atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de 'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/02/224/001

EU/1/02/224/002

EU/1/02/224/003

EU/1/02/224/004

EU/1/02/224/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2002 m. rugpjiicio 30 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. liepos 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyju medziagy gamintojo pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgija

Gamintojo, atsakingo uZ seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba
tam skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saras$e), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS BE ADATOS

1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS SU 1 ADATA
10 UZPILDYTU SVIRKSTU BE ADATU

10 UZPILDYTU SVIRKSTU SU 10 ADATU
50 UZPILDYTU SVIRKSTU BE ADATU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ambirix — injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota) ir nuo hepatito B (rDNR) (HAB) (adsorbuota)

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 dozéje (1 ml) yra:
Hepatito A viruso (inaktyvuoto)'? 720 ELISA vienety
Hepatito B pavirSinioantigeno® * 20 mikrogramy

! Kultivuoty zmogaus diploidinése (MRC-5) Igstelése

2 Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido 0,05 miligramo AI**
3 Pagaminto mieliy lastelése (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantinés DNR technologijos biidu
* Adsorbuoto ant aliuminio fosfato 0,4 miligramo AI**

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
1 uzpildytas Svirkstas
1 dozé (1 ml)

1 uzpildytas Svirkstas + 1 adata
1 dozé (1 ml)

10 uzpildyty Svirksty
10 x 1 doze (1 ml)

10 uzpildyty svirksty + 10 adaty
10 x 1 doze (1 ml)

50 uzpildyty Svirksty
50 x 1 dozé (1 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti j raumenis
Pries vartojimg gerai suplakti
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM }

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzsaldyti
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina buity apsaugota nuo Sviesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/224/001 — pakuoteé, kuriose yra 1 SvirkStas be adatos
EU/1/02/224/002 — pakuoté, kurioje yra 1 Svirkstas su 1 adata
EU/1/02/224/003 — pakuote, kurioje yra 10 Svirksty be adaty
EU/1/02/224/004 — pakuoté, kurioje yra 10 Svirksty su 10 adaty
EU/1/02/224/005 — pakuoté, kurioje yra 50 Svirksty be adaty

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Ambirix injekciné suspensija
HAB vakcina
Lm.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (1 ml)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ambirix injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota) ir nuo hepatito B (rDNR) (HAB) (adsorbuota)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami skiepytis arba skiepyti savo vaika, nes jame
pateikiama Jums svarbi informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Si vakcina skirta tik Jums arba Jaisy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

Jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poyeikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Sis pakuotés lapelis buvo parasytas, darant prielaidg, kad jj perskaitys zmogus, kuriam bus leidziama
vakcina, ta¢iau $i vakcina gali buti paskirta ir paaugliui ar vaikui, todel Jus galite perskaityti §j lapelj
savo vaikui.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

SAINAIE e e

Kas yra Ambirix ir kam jis vartojamas

Kas zinotina pries pradedant skiepytis Ambirix
Kaip vartoti Ambirix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ambirix

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Ambirix ir kam jis vartojamas

Ambirix — tai vakcina, kuria skiepijami vaikai ir jauni Zmonés nuo 1 mety iki 15 mety amZziaus
imtinai. Vakcina vartojama, siekiant apsisaugoti nuo dviejy ligy: hepatito A ir hepatito B.

Hepatitas A. Hepatito A virusy infekcija gali sukelti kepeny pabrinkima (uzdegima). Sis
virusas gali buiti perduotas su maistu ar gérimais, kuriuose yra virusy. Vis délto kartais galima
uzsikresti kitais biidais, pavyzdziui, maudantis nuotekomis uzterStuose vandens telkiniuose arba
nuo kito uzsikrétusio zmogaus. Virusy aptinkama organizmo skysciuose, pavyzdziui, iSmatose,
serume ar seilése.

Simptomy atsiranda pragjus 3-6 savaitéms po uzsikrétimo. Kai kuriems Zmonéms gali
pasireiksti pykinimas, karS$¢iavimas ir skausmai. Po keliy dieny gali pasireiksti didelis nuovargis
ir iSsiskirti tamsus Slapimas, blyskios iSmatos, pagelsti oda ar akys (pasireiksti gelta).
Simptomai gali biti jvairaus sunkumo ir tipo. Maziems vaikams gali pasireiksti ne visi
simptomai. Dauguma vaiky visiSkai pasveiksta, ta¢iau paprastai liga biina pakankamai sunki ir
vaikas serga mazdaug ménesj.

Hepatitas B. Hepatito B virusy infekcija gali sukelti kepeny pabrinkima (uzdegima). Siais
virusais paprastai uzsikreciama nuo kito uzsikrétusio zmogaus. Virusy aptinkama organizmo
skysciuose, pavyzdziui, kraujyje, spermoje, maksties sekrete ar seilése (skrepliuose).
Simptomy gali nebiiti nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy po uzsikrétimo. Ne visada uzsikréte Zmonés
atrodo ar jauciasi sergantys. Kai kuriems Zzmonéms gali pasireiksti pykinimas, kar§¢iavimas ir
skausmai. Vis délto kiti serga labai sunkiai. Jiems gali pasireiksti didelis nuovargis, i$siskirti
tamsus Slapimas, blyskios iSmatos, pagelsti oda arba akys (pasireiksti gelta). Kai kuriems
zmonéms gali tekti gydytis ligoninéje.

Dauguma suaugusiyjy visiSkai pasveiksta, bet kai kurie Zzmonés (ypac vaikai), kuriems nebuvo
ligos simptomy, gali likti infekuoti. Tai vadinamieji hepatito B viruso nesiotojai. Jie gali
uzkreésti kitus Zzmones visg savo gyvenima. Be to, neSiotojams yra sunkiy kepeny sutrikimy,
pavyzdziui, kepeny surandéjimo (cirozes) ar kepeny vézio, rizika.
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Kaip veikia Ambirix

2.

Ambirix padeda organizmui apsisaugoti (gaminti antikiinus apsaugai) nuo $iy ligy. Vakcinos
sudétyje néra gyvy virusy (vakcinos sudétj zr. 6 skyriuje) ir todél ji negali sukelti hepatito A ir
hepatito B infekcijos.

Kaip ir skiepijant visomis vakcinomis, kai kuriy Zzmoniy reakcija j vakcing gali bati silpnesné
nei kity.

Ambirix gali neapsaugoti Jiisy nuo ligos, jeigu jau esate uzsikréte hepatito A ar hepatito B
virusais.

Ambirix gali apsaugoti Jus tik nuo hepatito A ar hepatito B. Jis negali apsaugoti nuo kity

infekcijy, kurios gali pazeisti kepenis, net jeigu $iy infekciniy ligy poZymiai gali biiti panasiis |
hepatito A ar hepatito B virusy sukeltos ligos.

Kas Zinotina prie§ pradedant skiepytis Ambirix

Ambirix vartoti draudZiama, jeigu:

Jums yra alergija Ambirix arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje). Alerginés reakcijos pozymiai gali biiti nieztintysis iSbérimas, dusulys ir veido bei
liezuvio patinimas;

Jums anksc¢iau buvo alerginiy reakcijy nuo bet kurios hepatito A ir hepatito B vakcinos;

Jus sergate sunkia infekcine liga su kar§¢iavimu. Skiepyti bus galima tada, kai pasveiksite.
Nesunki infekciné liga (pvz., perSalimas) néra priezastis neskiepyti, taciau pirmiausia pasitarkite
su gydytoju.

Jeigu yra bet kuri pirmiau nurodyta aplinkybé, Ambirix vartoti negalima. Jeigu abejojate, pasitarkite
su gydytoju, slaugytoja arba vaistininku prie§ vartojant Ambirix.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo gydytoju, slaugytoja arba vaistininku pries vartojant Ambirix, jeigu:

Jums reikia per ateinancius 6 ménesius pilnos apsaugos nuo hepatito A ir B infekcijos - Jusy
gydytojas gali rekomenduoti kitg vakcing;

Jums yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy - tokiu atveju injekcija gali buti
leidziama tik po oda, o ne j raumenis, dél maZesnio kraujavimo ir mélyniy susidarymo;

yra sutrikusi JUsy imuning sistema (pvz., d¢l ligos, gydymo arba dializés), vakcinos poveikis
gali biti silpnesnis. Tai reiskia, kad Jiis galite biiti neapsaugoti nuo vieno arba abiejy hepatito A
ir B virusy. Gydytojas turés atlikti kraujo tyrimus, kad jvertinty, ar biitina dar suleisti vakcinos,
kad apsauga biity geresné.

Jeigu Jiis buvote apalpe pries ankstesne injekcija arba injekcijos metu, tokiu atveju tai gali
pasikartoti. Galimas apalpimas (dazniausiai paaugliams) po arba netgi prie$ bet kokig injekcija
adata.

Jeigu yra bet kuri pirmiau nurodyta aplinkybé (arba dél to abejojate), pasitarkite su savo gydytoju,
slaugytoja arba vaistininku prie§ vartojant Ambirix.

Kiti vaistai ir Ambirix

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty (taip pat jsigyty be recepto ar vaistazoliy preparaty)
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui.
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Jeigu vartojate vaisty, kurie veikia organizmo imuninj atsaka, galima skiepyti Ambirix, jeigu tai
biitina. Vis délto vakcinos poveikis gali biiti nepakankamas. Tai reiSkia, kad galite biiti neapsaugoti
nuo vieno arba abiejy hepatito A ir B virusy. Gydytojas turés atlikti kraujo tyrimus, kad jvertinty, ar
bitina dar suleisti vakcinos, kad apsauga bty geresné.

Ambirix gali tekti vartoti kartu su kitomis vakcinomis nuo tymy, epideminio parotito, raudonukes,
difterijos, stabligés, kokliuso, poliomielito, b tipo Haemophilus influenzae arba kai kuriy rtsiy vaistais
hepatito infekcijai gydyti, kurie vadinami ,,imunoglobulinais®. Gydytojas turés uztikrinti, kad vakcinos
bty suleistos j skirtingas kiino vietas.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
skiepijantis Sia vakcina, pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba vaistininku. Nés¢iosios ir zindyvés
paprastai Ambirix neskiepijamos.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Po skiepijimo Ambirix Jums gali pasireikS§ti mieguistumas ar galvos svaigimas. Jeigu pasireiské toks
poveikis, negalima vairuoti, vaziuoti dviraciu ir valdyti jokiy jrenginiy ar mechanizmy.

Ambirix sudétyje yra neomicino ir natrio

Sios vakcinos sudétyje yra neomicino (antibiotikas). Skiepyti Ambirix negalima, jeigu Jums yra
alergija neomicinui.

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§meés.

3. Kaip vartoti Ambirix

Kaip suleisti vakcing?

o Gydytojas ar slaugytoja suleis Ambirix j raumenis. Paprastai vakcina suleidziama j Zasto
raumenj.

o Gydytojas ar slaugytoja laikysis atsargumo priemoniy, kad vakcina nebiity suleista j vena.

. Labai maziems vaikams vakcina gali biti suleista j Slaunies raumenj.

Kiek vakcinos reikia suleisti?

. Jums bus suleistos i$ viso dvi vakcinos dozés. Kiekviena vakcinos dozé bus suleista skirtingy
apsilankymy metu.
o Sios vakcinos dozés bus suleistos per 12 ménesiy.

- Pirmoji vakcinos dozé bus suleista dieng, kurig numatysite su savo gydytoju.
-Antroji vakcinos dozé bus suleista praéjus nuo 6 iki 12 ménesiy po pirmosios injekcijos.

Jasy gydytojas patars, ar reikia papildomos dozés ir revakcinacijos dozes ateityje.
Praleidus doze

. Jeigu praleidote antraja injekcija, pasitarkite su gydytoju ir susitarkite dél kito apsilankymo kiek
galima greiciau.

. Isitikinkite, kad baigéte visg dviejy injekcijy kursg. Kitaip nebisite pilnai apsaugoti nuo $iy ligy.
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4. Galimas $alutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmoneéms.

Sunkus $alutinis poveikis

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote bet kokj toliau iSvardyta sunky Salutinj

poveikj (gali prireikti skubios medicininés pagalbos).

o Alerginés ir anafilaksinés reakcijos (pozymiai gali biiti: iSbérimas, kuris gali pasireiksti su
niezéjimu ar pisliy atsiradimu, akiy ir veido patinimas, kvépavimo ir rijimo pasunkéjimas,
staigus kraujospiidzio sumazéjimas ir sgmongés netekimas).

Jeigu pasteb¢jote kokj nors pirmiau nurodyta sunky Salutinj poveikj, apie tai nedelsdami pasakykite

gydytojui.

Ambirix klinikiniy tyrimy metu pasireiSké toliau iSvardytas Salutinis poveikis:

Labai daZnas (gali pasireiksti paskiepijus daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy): galvos skausmas,
apetito netekimas, nuovargio jutimas ar irzlumas, injekcijos vietos skausmas ir paraudimas.

Daznas (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy): karSciavimas,
mieguistumo jutimas, skrandzio ar virskinimo sutrikimai, injekcijos vietos patinimas.

Klinikiniy tyrimy metu po paskiepijimo labai panaSiomis sudétinémis hepatito A ir hepatito B
vakcinomis pasireiSké Sis papildomas Salutinis poveikis:

Daznas (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy): bendra bloga savijauta,
viduriavimas, blogavimas (pykinimas), reakcija vakcinos suleidimo vietoje.

NedazZnas (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 100 vakcinos doziy): galvos svaigimas,
pilvo skausmas, Sleikstulys (vémimas), virSutiniy kvépavimo taky infekciné liga, raumeny skausmas
(mialgija).

Retas (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 vakcinos doziy): kraujospiidzio
sumazgjimas, sgnariy skausmas (artralgija), niezéjimas (niezulys), i§bérimas, dilg€iojimas ar
dygséjimas (parestezija), kaklo, pazasty ar kirks$niy limfmazgiy pabrinkimas (limfadenopatija), i gripa
panasis simptomai, pavyzdziui: auksta temperattira, gerklés skausmas, skystos i§skyros i§ nosies,
kosulys ir Saltkrétis.

Labai retas (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 vakcinos doziy): dilgéliné
(urtikarija).

Jeigu pasireiSké panaSus Salutinis poveikis j iSvardytuosius, kreipkités j gydytoja.

Salutiniai poveikiai, kurie pasirei§keé jprastai vartojant Ambirix: alpimas, lokaliai i$nykes odos
jautrumas skausmui ar lytéjimui (hipestezija).

Po paskiepijimo labai panaSiomis sudétinémis ar atskiromis hepatito A ir hepatito B vakcinomis
pasireiskeé iSvardyti papildomi Salutiniai poveikiai: i$sétiné sklerozé, nugaros smegeny paburkimas
(mielitas), nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy rodmenys, smegeny paburkimas arba infekciné liga
(encefalitas), kai kuriy kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), degeneraciné smegeny liga
(encefalopatija), veido, burnos ir gerklés patinimas (angioneuroziné edema), stiprus galvos skausmas,
pasireiSkiantis su kaklo jtempimu ir jautrumu §viesai (meningitas), trumpalaikis nervy uzdegimas, dél
kurio pasireiskia ranky ir kojy skausmas, silpnumas ir paralyzius, kuris daznai iSplinta j kriiting ir
veidg (Guillain-Barré sindromas), traukuliai ar priepuoliai, nervo uzdegimas (neuritas), akies nervo
liga (regos nervo neuritas), ranky ir kojy nutirpimas ar silpnumas (neuropatija), skausmas,
dilgciojimas ar deginimo pojilitis injekcijos vietoje i§ karto po vakcinos suleidimo, paralyzius, akiy
voky uzkritimas, vienos veido pusés raumeny nusvyrimas (veido paralyzius), liga, daugiausiai
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apimanti sgnarius, pasireiskianti sgnariy skausmu ir patinimu (artritas), raumeny silpnumu, purpuriniai
ar raudonai purpuriniai odos gumbai (ploks¢ioji kerpligé), sunkus odos bérimas (daugiaformé
eritema), trombocity kiekio sumazéjimas kraujyje, dél kurio padidéja kraujavimo ar mélyniy
atsiradimo rizika (trombocitopenija), per odg matomi purpuriniai ar raudonai rudi taskai

(trombocitopeniné purpura).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ambirix

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uzsaldyti. UzSaldyta vakcina suyra.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina biity apsaugota nuo Sviesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ambirix sudétis

o Veikliosios medZziagos yra:
- Hepatito A virusas (inaktyvuotas) I 2 720 ELISA vienety
- Hepatito B pavirSinis antigenas ** 20 mikrogramy

! [Sauginto zmogaus diploidinése (MRC-5) Igstelése

2 Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido 0,05 miligramo AI**
3 Pagaminto mieliy lgstelése (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantinés DNR technologijos
bidu
4Adsorbuoto ant aliuminio fosfato 0,4 miligramo AI**
o Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas ir injekcinis vanduo.

Ambirix iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ambirix yra Siek tiek drumsta, balta suspensija.

Ambirix tiekiama pakuotése, kuriose yra 1 dozé i§ anksto uzpildytame Svirkste su atskiromis adatomis
arba be jy, pakuociy dydziai 1, 10 ir 50.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbuarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420222 001 111

cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: +353 (0)1 495 5000
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)332081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0) 1 970 75-0
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 41295 00
FIL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869



island Slovenska republika

Vistor ehf. GlaxoSmithKline Slovakia Biologicals SA

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)457741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 371 80205045

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

Laikant vakcing gali susiformuoti plonas balty nuosédy sluoksnis, o vir$ jo — bespalvio skys¢io
sluoksnis.

Pries vartojant vakcing reikia i§ naujo sumaisyti suspensija. SumaiSyta vakcina yra vienalyté
balzganos i§vaizdos balta suspensija.

Vakcinos suspensijos paruoSimas, kad susidaryty vienalyté balzgana balta suspensija

Vakcinos suspensijg turéty biiti paruosta atliekant toliau i§vardytus veiksmus.
1. Tvirtai laikykite Svirksta rankoje j virSy nukreiptu galiuku.
2. Pakratykite $virkstg aukstyn ir Zemyn.
3. Energingai kratykite $virksta ne trumpiau kaip 15 sekundziy.
4. Apziurekite vakcing dar karta:
a. Jeigu vakcina yra vienalyté balzganos iSvaizdos balta suspensija, ji yra tinkama
vartoti — vakcina neturi baiti skaidri.
b. Jeigu vakcina vis dar neatrodo kaip vienalyté balzganos i§vaizdos balta suspensija —
dar karta pakratykite SvirkSta aukStyn ir Zzemyn ne trumpiau kaip 15 sekundziy — tada
apzitrékite vakcing i$ naujo.

Pries vartojima reikia apzitiréti, ar vakcinoje néra svetimkiiniy ir ar nepakitusi fiziné vakcinos
iSvaizda. Pastebéjus bet kurj i$ Siy poky¢iy, vakcinos vartoti negalima.

Uzpildyto §virksto, naudojimo instrukcijos
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Luer Lock adapteris

Laikykite $virksta uz vamzdelio, bet ne uz stimoklio.

_ A Nusukite $virksto dangtelj sukdami pries$ laikrodzio
Stimoklis
rodykleg.

Vamzdelis Dangtelis

Norédami pritvirtinti adata, prijunkite stebulg prie Luer
Adatos stebulée chk a(%a.lpterlo ir pasuklte'kejmrt; ap.S.ISl{kl.mO pagal
. a g laikrodzio rodykle, kol pajusite, kad ji uzsifiksuos.
Netraukite §virksto stimoklio i§ vamzdelio. Jei taip
atsitikty, vakcinos neskirkite.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ir atlickas tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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