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PREPARATO CHARAKTERIS



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Arepanrix suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai

Pandeminé vakcina nuo gripo (HIN1)v (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Sumaisytos 1 dozés (0,5 ml) sudétis:

Suskaldytas ir inaktyvintas gripo virusas su antigenu’, lygiaveréiu

3,75 mikrogramo™ i A/California/7/2009 (HIN1)v panasaus viruso padermés, (panaudojus X-179A)

kultivuotas kauSiniuose
hemagliutinino @@

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

Adjuvanto AS03 sudétyje yra skvaleno (10,69 miligramo), DL-alfa- tokof{&m (11,86 miligramo) ir
polisorbato 80 (4,86 miligramo).

Suspensija ir emulsija sumaisius, gaunama daugiadozé vakcina %@%e Doziy skai¢ius buteliuke
nurodytas 6.5 skyriuje.

Pagalbinés medziagos: vakcinoje yra 5 mikrogramai ti(&alio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyrily?

\
o

3. FARMACINE FORMA @

Suspensija ir emulsija injekcinei e Q
Suspensija yra beveik permatom a balksva keicCianti spalva suspensija, kurioje gali biiti Siek tiek

nuosédy.
Emulsija yra balksvas homo&%skas skystis.

)
4. KLINIKI\\;S&FORMACIJA

4.1 Terapir&ndikacijos

Gripo profilaktika, esant oficialiai paskelbtai pandemijai (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).
Pandeminé vakcina nuo gripo turi biiti vartojama pagal oficialius nurodymus.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Dozavimo rekomendacijos parengtos, atsizvelgiant i Siuos turimus duomenis:

o tebevykstanciy klinikiniy tyrimy su sveikais tiriamaisiais, kurie paskiepyti viena Arepanrix
(HIN1) doze;



o klinikiniy tyrimy su sveikais tiriamaisiais (iskaitant senyvus asmenims), kurie paskiepyti dviem
Arepanrix vakcinos versijos, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i§ A/Indonesia/05/2005
(H5N1), dozémis.

O taip pat atsizvelgiant i

o tebevykstanciy klinikiniy tyrimy su sveikais tiriamaisiais, kurie paskiepyti viena arba dviem
vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki gamybos
procesa, dozémis duomenis;

o klinikiniy tyrimy su sveikais tiriamaisiais, kurie paskiepyti dviem vakcinos su AS03 adjuvantu,
kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HSN1 taikant kitokj gamybos procesa, dozémis, duomenis.

Klinikiniy tyrimy duomenys apie kai kuriy amZziaus grupiy pacienty skiepijima vakcinomis su AS03
adjuvantu, kuriy sudétyje yra HA, gauto i§ H5SN1 arba H1N1v taikant kitokj gamybos procesa, yra
riboti (apie 60-79 mety suaugusiuosius bei 10-17 mety vaikus ir paauglius), labai riboti (apie 80 mety
ir vyresnius suaugusiuosius, nuo 6 ménesiy iki 9 mety kiidikius ir vaikus) arba tokiy duomenq néra
(apie jaunesnius kaip 6 ménesiy kiidikius) (iSsamia informacija zr. 4.4, 4.8 ir 5.1 s % se).

18-60 mety suaugusieji O
Viena 0,5 ml dozé pasirinktaja diena. o
Imunogeniskumo duomenys, gauti klinikiniy tyrimy tre¢ig savaite po Ar%érix (HIN1) pavartojimo,
rodo, kad gali uztekti vienos dozés.

Jeigu vartojama antroji vakcinos doze, tarp pirmosios ir antrosios @@os dozés turi biiti ne mazesné
kaip triju savaiciy pertrauka.

Senyvi pacientai (> 60 mety) \O
Viena 0,5 ml dozé pasirinktajq para. Q/

Imunogeniskumo duomenys, gauti klinikiniy tyrim: tr&( savaitg po vakcinos su AS03 adjuvantu,
kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v taikant \9% gamybos procesa, pavartojimo, rodo, kad gali
uztekti vienos dozés. 3

Jeigu vartojama antroji vakcinos dozé, tarp ( sios ir antrosios vakcinos dozés turi biiti ne mazesné

kaip trijy savaiciy pertrauka.

10-17 mety vaikai ir paaugliai

Imunogeniskumo duomenys, ga@mlklmq tyrimy trecia savaite po vakcinos su AS03 adjuvantu,
kurios sudétyje yra HA, gauto-i§ HNN1v taikant kitoki gamybos procesa, pavartojimo, rodo, kad
vakcing galima dozuoti pag@mmendacijas suaugusiesiems.

Kiadikiai ir vaikai n,u{%menesiu iki 9 mety
Viena 0,25 ml do irinktaja diena.

Preliminarts i 1skumo duomenys, gauti skiepijant ribota skaiciu 6-35 ménesiy kiidikiy ir
vaiky Vakcina su ASO3 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki gamybos
procesa, rodo, kad pavartojus antraja 0,25 ml vakcinos dozg po trijy savaiciy pertraukos, gaunamas
papildomas imuninis atsakas.

Antraja vakcinos dozg reikia vartoti atsizvelgiant i informacija, pateikta 4.4, 4.8 ir 5.1 skyriuje.

Jaunesni kaip 6 ménesiy kiidikiai
Siuo metu vakcinacija $ioje amziaus grupéje nerekomenduojama.

Rekomenduojama asmenims, kuriems buvo iskiepyta pirmoji Arepanrix vakcinos dozé, vakcinavimo
kursa baigti Arepanrix (zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo budas

Imunizacija atliekama su$virks¢iant vakcina i raumeni, tinkamiausia i deltini raumenij arba i prieking
Soning §launies raumens dalj (priklausomai nuo raumenyno).
3



4.3 Kontraindikacijos

Anafilaksiné (t. y. gyvybei pavojinga) reakcija praeityje, kuria sukélé bet kokia Sios vakcinos
sudedamoji dalis arba gamybos liku¢iai (pvz., kiausinio ar vistos baltymas, ovalbuminas,
formaldehidas ar natrio deoksicholatas). Jeigu nusprendziama, kad vakcinacija biitina, reanimacijai
reikalingos priemonés turi biiti prieinamos, kad esant biitinybei galima biity nedelsiant suteikti

pagalba.
Specialius ispéjimus ir specialias atsargumo priemones zr. 4.4 skyriuje.
4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Asmenims, kuriems yra padidéjes jautrumas (kitoks nei anafilaksiné reakcija) veikliajai medziagai, bet
kuriai pagalbinei medziagai, tiomersaliui ar liku¢iams (kiauSinio ar vistos baltymui, ovalbuminui,
formaldehidui ir natrio deoksicholatui), $ig vakcing reikia skirti atsargiai.

Kaip ir SvirkS¢iant kitas vakcinas, visada turi biiti paruostos atitinkamos medicini@rieiiﬁros ir
gydymo priemonés tam atvejui, jei susSvirkstus Sia vakcing pasireiksty reta anaf@ né reakcija.

Jei pandeminé situacija leidZia, vakcinavimas turi biiti atidétas pacientam@ﬁs tmiu negalavimu ir
dideliu kar§¢iavimu ar sergantiems imine infekcine liga. ‘\

Arepanrix jokiu biidu negalima suleisti i kraujagysle. @q

Duomeny apie Arepanrix vartojima po oda néra. D¢l to sveika@ riezitiros specialistas turi jvertinti
naudos ir rizikos santyki prie$ skirdamas vakcina asmenim riems yra trombocitopenija arba bet

koks kraujavimo sutrikimas, dél kurio negalima vaistini paraty Svirksti { raumenis, i$skyrus
atvejus, kai laukiama nauda vir$ija kraujavimo rizik%

Duomeny apie vakciny su AS03 adjuvantu va 1’&1 pries arba po kitokios riisies gripo vakciny,
skirty vartoti prie§ pandemija arba pandemi@letu, pavartojima néra.

Pacientams, kuriems yra endogeninis aQ@ogeninis imuninés sistemos nuslopinimas, antikiiny atsakas
gali bti nepakankamas. «Q/

Ne visos vakcinos gali sukelt%)s ginj imuninj atsaka (zr. 5.1 skyriy).
N

Arepanrix arba vakcino S03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki
gamybos procesa kliniKiory tyrimy saugumo ir imunogeniSkumo jaunesniems kaip 6 ménesiy
kadikiams duomepajétra. Vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v
taikant kitokj Q§) os procesa.klinikiniy tyrimy su sveikais 10-17 mety vaikais ir paaugliais
duomenys yra riboti, yra labai riboti vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto i§
HINI1v taikant kitoki gamybos procesa, klinikiniy tyrimy su sveikais 6-35 ménesiy kudikiais ir vaikais
duomenys bei riboti vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto i§ H5N1 taikant
kitoki gamybos procesa, klinikiniy tyrimy su 3-9 mety vaikais duomenys.

Labai riboti duomenys apie 6-35 ménesiy kuidikius ir vaikus (n = 51), kuriems susvirkstos dvi 0,25 ml
vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki gamybos procesa,
dozés (pusé suaugusiyju dozés), tarp doziy darant 3 savaiciy pertrauka, rodo, kad dazniau atsirado
reakcijy injekcijos vietoje ir bendryjy simptomy (Zr. 4.8 skyriy). Po antrosios dozés ypac gali
reikSmingai padaznéti karS¢iavimas (temperatiira pazastyje > 38°C). Taigi rekomenduojama po
kiekvienos dozés susvirkstimo stebéti kiino temperatiira ir imtis priemoniy mazy vaiky (t. y. mazdaug
iki 6 mety) karSciavimui sumazinti (pvz., jeigu atsizvelgiant { kliniking buklg biitina, vartoti
kar§¢iavima mazinanciy vaistiniy preparaty).



Klinikiniy vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki
gamybos procesa, tyrimy su vyresniais kaip 60 mety suaugusiaisiais duomenys yra riboti, ir yra labai
riboti klinikiniy tyrimy su vyresniais kaip 80 mety suaugusiaisiais duomenys.

Neéra saugumo, imunogeniskumo bei veiksmingumo duomeny apie Arepanrix pakei¢iamuma kitomis
HINI pandeminémis vakcinomis.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Duomenys, gauti vakcing su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki
gamybos procesa, vartojant kartu su adjuvanto neturincia vakcina nuo sezoninio gripo (Fluarix,
suskaldyto viriono vakcina) vyresniems kaip 60 mety sveikiems suaugusiesiems, nerodo jokios
reikSmingos Fluarix jtakos imuniniam atsakui { vakcing su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA,
gauto i§ HIN1v taikant kitoki gamybos procesa. Imuninis atsakas i Fluarix buvo patenkinamas.
Vartojimas kartu nebuvo susijgs su lokaliy ar sisteminiy reakciju padaznéjimu, palyginti su vienos
vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v, vartojimu.

Taigi duomenys rodo, kad Arepanrix galima vartoti kartu su adjuvanto neturinciomis @(Cinomis nuo
sezoninio gripo (Svirksciant | prieSingas galiines). &

Duomenys, gauti vartojant vakcing nuo sezoninio gripo be adjuvanto (Fluarj %aldyto viriono
vakcing) likus trims savaitéms iki vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto i§
HINT1v taikant kitoki gamybos procesa, dozés susvirkstimo sveikiems: sniems kaip 60 mety
suaugusiesiems, nerodo jokios reik§mingos itakos imuniniam atsaku@akcina( su AS03 adjuvantu,
kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v. Taigi duomenys rodo, KQA epanrix galima vartoti praéjus
trims savaitéms po vakcinos nuo sezoninio gripo be adjuvanto@ artojimo.

Duomeny apie Arepanrix vartojima kartu su kitomis Vz‘@?nis néra.

Jeigu nusprendziama kita vakcing paskirti kartu, vakcirtas reikia suleisti i skirtingas galiines. Zinotina,
kad nepageidaujamos reakcijos gali sustipréti. /O%

Imunosupresantais gydomy pacienty imuni{é-sﬁcija gali biiti susilpnéjusi.
Po vakcinacijos nuo gripo gali biti klai ai teigiami ELISA metodu atlickami antiktiny prie$
zmogaus imunodeficito virusa-1 (Z E@ yhepatita C, ypa¢ HTLV-1, serologiniy tyrimy rodmenys.

Tokiais atvejais Western blot tes zultatas yra neigiamas. Siy tyrimuy rezultatai gali buti laikinai
klaidingai teigiami dél Vakcir% stikeltos IgM gamybos.

A
4.6 NéStumo ir iin(}@aikotarpis

X . ® . . v . o v .
Siuo metu duome @e Arepanrix vartojima néS¢ioms moterims néra. Nés¢iy motery, skiepyty
skirtingomis in% otomis sezoninémis vakcinomis be adjuvanto, duomenys nerodo, kad vakcina
sukelty apsigimirhus ar bty toksiska vaisiui ir naujagimiui.

Arepanrix tyrimai su gyviinais neparodé reprodukcinio toksiskumo (zr. 5.3 skyriy).

Jei manoma, kad skirti Pandenrix néStumo laikotarpiu bitina, tai reikia apsvarstyti remiantis
oficialiomis rekomendacijomis.

Arepanrix gali buti skiriamas zindan¢ioms moterims.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kai kuris poveikis, nurodytas 4.8 skyriuje ,,Nepageidaujamas poveikis®, gali pakenkti gebéjimui
vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis



Klinikiniai tyrimai
Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal daznj. Sutrikimy daZnis apibiidinamas taip:

Labai dazni (> 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)
Nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)
Reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)
Labai reti (< 1/10 000)

Nepageidaujamy reakciju daznis buvo apskaiciuotas klinikiniy tyrimy metu iStyrus mazdaug 4500
tiriamyjy (18 mety ir vyresniy), paskiepyty Arepanrix vakcinos versija, kurios sudétyje yra

3,75 mikrogramai HA, gauto i§ A/Indonesia/5/2005 (H5N1).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai 6
Nedazni: limfadenopatija. @

Psichikos sutrikimai 0
Nedazni: nemiga. \é

| o O
Nervy sistemos sutrikimai @Q

Labai dazni: galvos skausmas. ﬁ
Nedazni: galvos svaigimas, parestezija. @

Ausy ir labirinty sutrikimai Q/
Nedazni: galvos sukimasis (vertigo). Q

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplagé, sutrikimai
Nedazni: dusulys. ‘@

Dazni: pykinimas, viduriavimas.
Nedazni: pilvo skausmas, VéminQ ispepsija, pilvo diskomfortas

Virskinimo trakto sutrikimai Q®

Odos ir poodinio audinio sﬁx@mai
Dazni: prakaitavimas. ‘\
Nedazni: niezulys, ié%ﬁmas.
N\
Skeleto, raumen\@ungiamoio audinio sutrikimai
Labai dazni: sacn\a}iq skausmas, raumeny skausmas.
Nedazni: nugaros skausmas, skeleto raumeny sastingis, kaklo skausmas, raumeny spazmai, galiniy
skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: skausmas injekcijos vietoje, nuovargis.

Dazni: paraudimas injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje, kars¢iavimas, drebulys

Nedazni: reakcijos injekcijos vietoje (pvz., kraujosruvos, sukietéjimas, niezulys, Siltumas), astenija,
kriitinés skausmas, negalavimas.

Papildomi reaktogeniSkumo duomenys gauti atlickant klinikinius tyrimus su sveikais jvairiy amziaus
grupiy vyresniais kaip 6 ménesiy tiriamaisiais, kurie buvo paskiepyti vakcinos su AS03 adjuvantu,
kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki gamybos procesa. Gauti toliau nurodyti
duomenys:

Suaugusieji



Klinikinio tyrimo metu jvertintas pirmosios 0,5 ml vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra
HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki gamybos procesa, dozés reaktogeniskumas sveikiems 18-60 mety
suaugusiesiems (n = 120) ir vyresniems kaip 60 mety tiriamiesiems (n = 120). Nepageidaujamy
reakciju daznis abiejose amziaus grupése buvo panasus, iSskyrus paraudima (dazniau pasirei§ké
vyresniems kaip 60 mety tiriamiesiems), drebulj ir prakaitavima (dazniau pasireiské 18-60 mety
tiriamiesiems).

Klinikinio tyrimo metu buvo jvertintas vakcinos reaktogeniskumas sveikiems 18-60 mety
suaugusiesiems, kuriems buvo susvirkstos dvi 0,5 ml vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra
HA, gauto i§ HIN1v taikant kitokj gamybos procesa, dozés (su 21 paros pertrauka tarp doziy
susvirkstimo). Po antrosios dozés suSvirkstimo, palyginti su pirmaja, dazniau pasireiské daugiausia
bendrieji simptomai (pvz., nuovargis, galvos skausmas, sanariy skausmas, drebulys, prakaitavimas ir
kars¢iavimas).

10-17 mety vaikai ir paaugliai

Klinikinio tyrimo metu buvo jvertintas vakcinos reaktogeniskumas 10-17 mety v; 'l@ls ir paaugliams,
kuriems buvo su$virkstos dvi 0,5 ml vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudét qsfa HA, gauto i§
HIN1v taikant kitoki gamybos procesa, dozés (su 21 paros pertrauka tarp d @suévirkétimo).
Reaktogeniskumo sustipréjimo po antrosios dozés susvirkstimo, palyginti gxpimqja, nebuvo.
Virskinimo trakto simptomai ir drebulys pasireiské dazniau, palyginti® omenimis, gautais tyrimy
su vakcinos su AS03 adjuvantu, kuriy sudétyje yra HA, gauto i$ HSIQ ikant kitoki gamybos

procesa, metu. ﬁ
Z

3-9 mety vaikai \O
<

Klinikinio tyrimo, kurio metu buvo jvertintas 3-5 ir 6-9Qetq vaiky, kurie buvo viena karta paskiepyti
puse vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudéty;j HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki gamybos
procesa, suaugusiyju dozés (t. y. 0,25 ml), reakﬁQ' iSkumas, duomenimis, nepageidaujamy reakcijy
daznis buvo toks, koks nurodytas lentel¢je. ’0

PA

Nepageidaujamos reakcijos OYY 3-5 metai 6-9 metai
Skausmas @ 60,0% 63,1%
Paraudimas N 26,7% 23,1%
Patinimas , K 21,7% 23,1%
Drebulys P 13,3% 10,8%
Prakaitavimas ,‘0\‘ 10,0% 6,2%
Kar§¢iavimas > 38°CC~ 10,0% 4,6%
Kar§&iavimas > 3990 1,7% 0,0%
Viduriavimas~.\ =~ 5,0% DN
Mieguistumas 23,3% DN
Irzlumas 20,0% DN
Apetito nebuvimas 20,0% DN
Sanariy skausmas DN 15,4%
Raumeny skausmas DN 16,9%
Nuovargis DN 27,7%
Virskinimo trakto sutrikimai DN 13,8%
Galvos skausmas DN 21,5%

DN = duomeny néra

Duomeny apie vakcinos reaktogeniskuma paskiepijus antraja puse vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios
sudétyje yra HA, gauto i§ HINT taikant kitoki gamybos procesa, suaugusiyju dozés (t. y. 0,25 ml) 3-9
mety vaikus, §iuo metu néra. Vis délto kito klinikinio tyrimo, kurio metu buvo jvertintas vakcinos
reaktogeniSkumas 3-9 mety vaikams, kurie buvo paskiepyti dviem vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios
sudétyje yra HA, gauto i§ HINI1 taikant kitoki gamybos procesa, suaugusiyju (t. y. 0,5 ml) dozémis (su
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21 paros pertrauka tarp doziy susvirkstimo), duomenimis, po antrosios dozés susvirkstimo, palyginti
su pirmaja, padaznéjo reakciju vartojimo vietoje ir bendryjy simptomu.

6-35 ménesiy kadikiai ir vaikai

Klinikinio tyrimo, kurio metu buvo jvertintas reaktogeniskumas 6-35 ménesiy kuidikiams ir vaikams,
kuriems du kartus buvo susvirksta po pusg¢ vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto
1§ HIN1v taikant kitoki gamybos procesa, suaugusiyju (t. y. 0,25 ml) dozés (su 21 paros pertrauka tarp
doziy susvirkstimo), duomenimis, po antrosios dozés susvirkstimo dazniau atsirado reakcijy injekcijos
vietoje ir bendryjy simptomuy, palyginti su pirmaja doze. Ypac padaznéjo kar§¢iavimas (pazastyje
iSmatuota temperatiira > 38 °C). Nepageidaujamy reakcijy daznis dozei buvo toks, koks nurodytas
lenteléje:

Nepageidaujamos reakcijos Po pirmosios dozés Po antrosios dozés
Skausmas 31,4 % 41,2 %
Paraudimas 19,6 % 29,4 %
Patinimas 15,7 % 23659%
Karsciavimas (paZastyje O
iSmatuota temperatiira > 38 °C) 5,9 % ‘&3,1 %
Kars¢iavimas (pazastyje «\)
iSmatuota temperatiira > 39°C) 0,0 % X0 39%
Mieguistumas 7,8 % N7 353 %
Irzlumas 21,6 % ,,Q 37,3 %
Apetito nebuvimas 9.8 % {9 39,2 %

N

pirmaja 0,5 ml arba Arepanrix (HIN1) (n = 167), arba nos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje
yra HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki gamybos prc@sac (n=167), doze. Nepageidaujamy reakciju
daznis abiejose grupése buvo panasus. /0

Buvo jvertintas reaktogeniSkumas sveikiems 18-60 metég}&usiesiems, kurie buvo paskiepyti

X
° Stebéjimas pateikus i rinka ‘ﬁ

Vakcina su AS03 adjuvantu, kurios sﬁie yra HA, gauto i§ HIN1v taikant kitokj gamybos procesa

Be tu nepageidaujamy reakciju, Kkurias pranesta klinikiniy tyrimy metu, po vakcinos su AS03
adjuvantu, kurios sudétyje yrch, gauto 1§ HIN1v taikant kitoki gamybos procesa, patekimo i rinka
pranesta apie toliau iévqr® nepageidaujamas reakcijas.

N\

Imuninés sistemos s.uﬁfi'klrnai

Anafilaksija, ﬁ@?eakcijos.

Nervy sistemos sutrikimas
Febriliniai traukuliai.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Angioneuroziné edema, generalizuotos odos reakcijos, dilgéliné.

Interpandeminés trivalentés vakcinos

Stebint i rinka pateiktas trivalentes interpandemines vakcinas, taip pat nustatytos toliau iSvardytos
nepageidaujamos reakcijos.

Retos
Neuralgija, laikina trombocitopenija.

Labai retos




Vaskulitas su trumpalaikiu inksty pazeidimu.
Neurologiniai sutrikimai, pvz., encefalomielitas, neuritas ar Guillain Barré sindromas.

Siame vaistiniame preparate yra konservanto tiomersalio (organinio gyvsidabrio junginio), todél gali
pasireiksti sensibilizacijos reakcijos (Zr. 4.4 skyriy).

4.9 Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavima negauta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo gripo, ATC kodas — JO7BB02.

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé¢ yra ,,salyginé*. Tai reiskia, kad ateityje n‘@bﬁti daugiau
duomeny apie §j vaistinj preparata. Europos vaisty agenttira (EMEA) reguliaria'@ itirés visa naujai
gauta informacijg apie $i vaistini preparata ir, jei reikes, atnaujins $ia PCS. «

Klinikiniy Arepanrix (HIN1) tyrimy saugumo ir imunogeniskumo du ys, gauti pragjus trims
savaitéms po vienos 0,5 ml vakcinos dozés pavartojimo sveikiems 1 mety suaugusiesiems, yra

riboti. ﬁ
Siuo metu pateikiami klinikiniy vakcinos su AS03 adjuvan@turios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v
taikant kitoki gamybos procesa, tyrimy duomenys: Q

. Riboti saugumo ir imunogeniskumo duom% gauti praéjus trims savaitéms po 18-79 mety
sveiky suaugusiyjy paskiepijimo viena d%
o Riboti saugumo ir imunogeniskumo enys, gauti po dviejuy doziy susvirkstimo sveikiems
16-60 mety suaugusiesiems.
o Labai riboti saugumo ir imuno e@ umo duomenys, gauti pragjus trims savaitéms po sveiky
é{m paskiepijimo viena doze.

vyresniy kaip 80 mety suau

. Riboti imunogeniskumo délenys, gauti praéjus trims savaitéms po vienos 0,25 ml arba 0,5 ml
dozés suSvirkstimo syeikiems 10-17 mety vaikams ir paaugliams.

° Riboti saugumo du gs, gauti po 0,25 ml arba dviejy 0,5 ml doziy susvirkstimo sveikiems
10-17 mety Vai\@ paaugliams.

. Labai riboti s o ir imunogeniskumo duomenys, gauti praéjus trims savaitéms po to, kai
buvo vie suSvirksta pusé suaugusiyjy dozés (t. y. 0,25 ml) sveikiems 3-9 mety vaikams.

o Labai ri‘bl& saugumo ir imunogeniSkumo duomenys, gauti praéjus trims savaitéms po sveiky
6-35 ménesiy kudikiy ir vaiky paskiepijimo puse suaugusiyjy dozés (t. y. 0,25 ml).

Pateikti Arepanrix versijos, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i§ A/Indonesia/05/2005 (HSN1),
klinikiniy tyrimy saugumo ir imunogeniskumo sveikiems suaugusiesiems, iskaitant senyvus pacientus,
duomenys.

18-60 mety suaugusiyjy imuninis atsakas j Arepanrix (HIN1

Klinikinio tyrimo, kurio metu buvo jvertintas imunogeniskumas sveikiems 18-60 mety tiriamiesiems,
paskiepytiems arba Arepanrix (HIN1) (n = 167), arba vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje
yra HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki gamybos procesa (n = 167), duomenimis, anti-HA antikiiny
atsakas praéjus 21 parai po pirmosios dozés buvo toks:



Anti-HA antikiinai Imuninis atsakas | A/California/7/2009 (HIN1)v panasu virusa
Arepanrix (HIN1) Vakcina su AS03, kurios sudétyje yra
n=164) HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki
gamybos procesa
n=164
Seroprotekcijos 100% 97,6%
laipsnis '
Serokonversijos 97,6% 93,9%
laipsnis *
Serokonversijos 41,5 32,0
koeficientas

! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.

? Serokonversijos laipsnis: tiriamuyjy dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, 0 po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba pries vakcinacija buvo seropozityviis, o po
vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus.

3 Serokonversijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio (GTV) po vakcinacijos santykis su GTV
prie§ vakcinacija. ®é

Imuninis atsakas j vakcina su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto L@lNlV taikant kitokj

gamybos procesa «\)
e
N

18-60 mety suaugusieji

Dviejuy klinikiniy tyrimy (D-Pan HIN1-007 ir D-Pan HIN1-008 g{'iq metu buvo jvertintas vakcinos
imunogeniSkumas 18-60 mety sveikiems tiriamiesiems, du%@'vmis, anti-HA antikiiny atsakas buvo

toks: Q/
O\
Anti-HA Imuninis atsakas iA/California/7/2009 (HIN1)v panasu virusa
antiktinai D-Pan HINL-007 D-Pan HIN1-008
Pragjus 21 parai po ]\~ Praéjus 21 parai po Praéjus 21 parai po pirmosios
pirmosios dozés (® antrosios dozés dozés
Viso Pri {O‘ Viso Pries Viso jtraukta Pries
itraukta Vakzgijq itraukta vakcinacija tiriamyjy vakcinacija
tiriamyju serQ atyvis | tirlamyjy | seronegatyviis n=120 seronegatyvis
n =060 iriamieji n=>59 tirilamieji [95% PI] tirlamieji
[95% PIKC, n=37 [95% PI] n=237 n=76
AN [95% PI] [95% PI] [95% PI]
Seroprotekcijos 1 100% 100% 100% 97,5% 96,1%
laipsnis ' EQ‘,Q; 100] | [90,5;100] | [93,9;100] | [90,5;100] [92,9; 99,5] [88,9; 99,2]
SerokonversijOS\’0§6,7% 100% 98.3% 100% 95,0% 96,1%
laipsnis ~$[91L,1;100] | [90,5;100] | [90,9;100] | [90,5;100] [89,4; 98,1] [88,9; 99.,2]
Serokonversijos 38,1 47,0 72,9 113,3 42,15 50,73
koeficientas ° [33,43; [37,84; 68,02]
53,16]

! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamuyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.

* Serokonversijos laipsnis: tiriamujy dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, o po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba pries vakcinacija buvo seropozityviis, o po
vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus.

? Serokonversijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio (GTV) po vakcinacijos santykis su GTV
pries vakcinacija.

Senyvi pacientai (vyresni kaip 60 mety)

D-Pan HIN1-008 tyrimo metu buvo jvertintas vakcinos imunogeniskumas vyresniems kaip 60 mety
sveikiems tiriamiesiems (n = 120) (sluoksniuojant pagal amziy nuo 61 iki 70, nuo 71 iki 80 ir i
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vyresniy kaip 80 mety pogrupius). Anti-HA antikiiny atsakas pra¢jus 21 parai po pirmosios dozés
susvirkstimo buvo toks:

AHFI_I{ A. Imuninis atsakas i A/California/7/2009 (HIN1)v panasy virusa
antikiinai
61-70 mety 71-80 mety > 80 mety
Viso Pries Viso Pries Viso jtraukta Pries
itraukta vakcinacija itraukta vakcinacija tiriamyju vakcinacija
tiriamyju | seronegaty- | tiriamyju seronegaty- n=>5 seronegaty-
n=75 viis n=40 viis tiriamieji [95% CI] viis tiriamieji
[95% PI] tiriamieji [95% PI] n=23 n=3
n=43 [95% PI] [95% PI]
[95% PI]
Seroprotekci- 88,0% 81,4% 87,5% 82,6% 80,0% 66,7%
jos laipsnis ' [78,4;94,4] | [66,6;91,6] | [73,2;95,8] [61,2;95,0] [28,4;99,5] [9,4;99,2]
Serokonver- 80,0% 81,4% 77,5% 82,6% 80,09 66,7%
sijos laipsnis 2 [69,2;88,4] | [66,6;91,6] | [61,5;89,2] [61,2;95,0] [28, 5] [9,4;99,2]
Serokonver- 13,5 20,3 13,5 20,67 71 17,95
sijos [10,3;17,7] |[13,94;28,78]| [8,6;21,1] | [11,58;36,88] @;78,1] [0,55;582,25]
koeficientas * L

! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamuyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopi

(HS) titras > 1:40.

? Serokonversijos laipsnis: tiriamujy dalis, kurie prie§ vakcinacija bL@seronegatyvﬁs, 0 po

vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba prie$ vakcinacij @v

vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus.

? Serokonversijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio ((@

2,

pries vakcinacija.

10-17 mety vaikai ir paaugliai

\
@6

seropozityvils, 0 po

po vakcinacijos santykis su GTV

Dvieju klinikiniy tyrimy metu buvo ivertintasfél%‘és (t. y. 0,25 ml) vakcinos ir visos (t. y. 0,5 ml)

suaugusiyjy dozés imunogeniskumas sve
atsakas praéjus 21 parai po pirmosios d

NN

ggm

S 10-17 mety vaikams ir paaugliams. Anti-HA antikiiny
susvirkstimo buvo toks:

Anti-HA antiktinai

~
@;&minis atsakas | A/California/7/2009 (HIN1)v panasy virusa

\% A Pus¢ dozés Visa doze
. {C\Viso jtraukta Pries Viso jtraukta Prie§ vakcinacija
’Q\ tirlamyjy vakcinacija tiriamuyjy seronegatyvis
’\6 n=>58 seronegatyvis n=97 tiriamieji
A’b [95% PI] tiriamieji [95% PI] n=6l
n=38 [95% PI]
[95% PI]
Seroprotekcijos laipsnis 98,3% 97,4% 100% 100%
! [90,8; 100] [86,2; 99.9] [96,3; 100] [94,1; 100]
Serokonversijos laipsnis 96,6% 97,4% 96,9% 100%
2 [88,1; 99,6] [86,2; 99.,9] [91,2; 99.4] [94,1; 100]
Serokonversijos 46,7 67,0 69,0 95,8
koeficientas > [34,8; 62,5] [49,1; 91,3] [52,9; 68,4] [78,0; 117,7]

! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.
? Serokonversijos laipsnis: tiriamuyjy dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, 0 po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba prie§ vakcinacija buvo seropozityviis, o po
vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus.
3 Serokonversijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio (GTV) po vakcinacijos santykis su GTV

pries vakcinacija.
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3-9 mety vaikai

Klinikinio tyrimo, kurio metu 3-9 mety vaikams buvo susvirksta pusé vakcinos su AS03 adjuvantu,
kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto i§ { A/California/7/2009 (H1N1)v panaSaus viruso, suaugusiyju
dozés (0,25 ml), duomenimis, anti-HA antikiiny atsakas praéjus 21 parai po pirmosios dozés

pavartojimo buvo toks:

Anti-HA Imuninis atsakas i A/California/7/2009 (HIN1)v panasu virusa
antikiinai
3-5 metai 6-9 metai
Viso jtraukta Pries Vakcinagija[ Viso jtraukta Pries Vakcinagijq
seronegatyvis seronegatyvis
tiriamuyjy tiriamieji tiriamuyjy tiriamieji
n=30 n=27 n=30 n=29

[95% PI] [95% PI] [95% PI] [95% PI]
Seroprotekcijos 100% 100% 100% 100%
laipsnis ' [88,4; 100] [87,2; 100] [88,4; 100] A688,1; 100]
Serokonversijos 100% 100% 100% s(/O 100%
laipsnis > [88,4; 100] [87,2;100] [88.,4; 100], [88,1; 100]
Serokonversijos 32,4 36,4 36,3 4\ 37,4
koeficientas * [25,4; 41,2] [29,1; 45,4] [28 0;47,2] [28,7; 48,7]

! Seroprotekcuos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos sl ginitho (HS) titras > 1:40.
? Serokonversijos laipsnis: tiriamuyjy dalis, kurie pries Vakcmacuq

vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba prie§ vakcinaci

eronegatyvus, o po

vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus.

? Serokonversijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio
prie§ vakcinacija.

6-35 ménesiy kidikiai ir vaikai

Klinikinio tyrimo su sveikais 6-35 ménesiy
11, nuo 12 iki 23 ir nuo 24 iki 35 ménesi

pirmosios ir antrosios pusés suaugusi

<

@%

5 0 seropozityvils, 0 po

) po vakcinacijos santykis su GTV

.g@klals ir vaikais (sluoksniuojant Lpogruplus nuo 6 iki

omenimis, anti-HA antikiiny atsakas praéjus 21 parai po

ozes (t. y. 0,25 ml) susvirkstimo buvo toks:

- N
AHFI-I{ A. I&iinis atsakas { A/California/7/2009 (HIN1)v panasy virusa
antiktinai R O)
\(\\ 6-11 ménesiy 12-23 ménesiai * 24-35 ménesiai *
N Po Po Po Po Po Po
picmosios | antrosios | pirmosios pirmosios | antrosios | pirmosios | antrosios
- ’8dozés dozés dozés dozés dozés dozés dozés
N Viso jtraukta Pries Viso jtraukta tiriamuyju Viso jtraukta
tirlamuyjy vakcinacija [95% PI] tirlamuyjy
[95% PI] seronegatyv [95% PI]
s tiriamieji
[95% PI]
n=17 n=17 n=14 n=17 n=16 n=16 n=17
Seroprotekcijos 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
laipsnis ' [80,5;100] | [80,5; [76,8;100] [80,5;100] [79,4; | [79,4;100] [80,5;
100] 100] 100]
Serokonversijos | 94,1 % 100% 100% 100% 100% 100% 100%
laipsnis [71,3; [80,5; [76,8;100] [80,5;100] [79,4; | [79,4;100] [80,5;
99,9] 100] 100] 100]
Serokonversijos 44.4 2219 70,67 76,9 378,0 53,8% 409,1
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koeficientas ° [24,1; [102,6; | [51,91;96,20 [55,7; [282,0;

81,5] 480,2] ] 106,1] 506,7]

[40,7;71,11 | [320,7;

521,9]

! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamuyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.

* Serokonversijos laipsnis: tiriamujy dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, o po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba pries vakcinacija buvo seropozityviis, o po
vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus;

? Serokonversijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio (GTV) po vakcinacijos santykis su GTV
pries vakcinacija.

* Visi tiriamieji prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis.

> 1:40 hemagliutinacijos slopinimo (HS) titry klinikiné reik§mé vaikams neZinoma.

Trisdesimt SeSiy 6-35 ménesiy tiriamyjy pogrupio duomeny analizé parode, kad 80,6 % pacienty
serume neutralizuojanéiyju antiktiny 21-a para po pirmosios dozés susvirkstimo padaugéjo 4 kartais
(66,7 % 18 dvylikos 6-11 ménesiy tiriamujy, 91,7 % 18§ dvylikos 12-23 ménesiy tiriamyjy ir 83,3 % i
dvylikos 24-35 ménesiy tiriamyjy).

Imuninis atsakas ] Arepanrix vakcinos versija, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA,
A/Indonesia/05/2005 (H5N1)

2
018
O”

Trijy klinikiniy tyrimy metu buvo jvertintas Arepanrix vakcinos versijos ‘éios sudétyje yra 3,75 pg
HA, gauto i§ A/Indonesia/05/2005 (H5N1), imunogeniSkumas 18 me t@yresniems tiriamiesiems po
paskiepijimo pagal 0, 21 paros plana. @

Nuoseklaus tyrimo duomenimis, anti-hemagliutinino (anti-H tikliny atsakas pra¢jus dvidesimt
vienai parai ir SeSiems ménesiams po antrosios vakcinos (& buvo toks:
NaN

Anti-HA antikiinai ImuniniSatsakas { A/Indonesia/5/2005
18-60 W{i@? > 60 mety

42-3 para ’01 80-3 para 42-3 para 180-a para

n=14880 n=353 n =479 n=104
Seroprotekcijos laipsnis ' 91%\ 62% 76,8% 63,5%
Serokonversijos laipsnis * 9% 62% 76,4% 62,5%
Serokonversijos Q 1,4 7,4 17,2 7.8
koeficientas ° (%)

! Seroprotekcijos laipsni @ {iriamqju( dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo [HS] titras > 1:40).

* Serokonversijo

vakcinacijos apsaugi

vakcinacijos titr:
3 Serokonversij

pries vakcinacija).

titrai buvo > 1:40, arba prie$ vakcinacija buvo seropozityvis, o po
idéjo 4 kartus).
koeficientas (t.y. geometrinio titro vidurkio [GTV] po vakcinacijos santykis su GTV

s{l%?’a t.y. tiriamyju dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyvis, o po

Praéjus dvideSimt vienai parai po antrosios dozés susvirk§timo neutralizuojanciyju antikiiny pries
A/Indonesia/5/2005 titry serume padidéjimas 4 kartais nustatytas 94,4 % 18-60 mety tiriamuyjy ir
80,4 % vyresniy kaip 60 mety tiriamyjuy.

Kito klinikinio tyrimo duomenimis, anti-hemagliutinino (anti-HA) antikiiny atsakas 18-64 mety
tiriamyjy organizme buvo toks:
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Anti-HA antikiinai Imuninis atsakas | A/Indonesia/5/2005
21-a para 42-3 para 180-3 para

n=145 n= 145 n=141
Seroprotekcijos 42.1% 97,2% 54,6%
laipsnis '
Serokonversijos 42,1% 97,2% 54,6%
laipsnis >
Serokonversijos 4,5 92,9 5,6
koeficientas *

! Seroprotekcijos laipsnis (t.y. tiriamuyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo [HS] titras > 1:40).

? Serokonversijos laipsnis (t.y. tiriamyjy dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, o po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba pries§ vakcinacija buvo seropozityviis, o po
vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus).

3 Serokonversijos koeficientas (t.y. geometrinio titro vidurkio [GTV] po vakcinacijos santykis su GTV
pries vakcinacija).

Neutralizuojanc¢iyjy antikiiny prie$ A/Indonesia/5/2005 titry padidéjimas keturiais Ls,ﬁs 21-a para

nustatytas 76,6%, 42-a para 97,9% ir 180-a para 91,5% tiriamyju. &/

Kryzminis imuninis atsakas 1 Arepanrix vakcinos versija, kurioje yra 3.75 u@% gauto 18

A/Indonesia/05/2005 (H5N1) X
.\%

Nuoseklaus tyrimo duomenimis, neutralizuojanciyjy antiktiny pries ietnam/1194/2004 titro
serume padidéjimas 4 kartais nustatytas 65,5 % 18-60 mety tiria@ 14 ir 24,1 % vyresniy kaip 60 mety

tirlamuyjy. \O
Kito klinikinio tyrimo duomenimis, anti-HA atsakas i&tnam/ 1194/2004 po Arepanrix vakcinos
versijos, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i$ Agl nesia/05/2005 (H5N1), buvo toks:

.\
Anti-HA antikiinai J,ﬂ‘uh{nis atsakas | A/Vietnam/1194/2004
21-a3 parq( 42-3 para 180-3 para

n =145y n=145 n=141
Seroprotekcijos laipsnis ' 1 5,5@' 64,1% 10,6%
Serokonversijos laipsnis 2 d“,’f‘% 62,1% 9,2%
Serokonversijos Q‘ 1,9 7,6 1,7
koeficientas * &

! Seroprotekcijos laipsnis(By® t,iriamqju( dalis, kuriy HS titras > 1:40).

? Serokonversijos laips('b .y. tiriamyjy dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, o po
vakcinacijos apsaugingdi titrai buvo > 1:40, arba pries§ vakcinacija buvo seropozityviis, o po
vakcinacijos titr idéjo 4 kartus).

? Serokonversijosskoeficientas (t.y. GTV po vakcinacijos santykis su GTV prie§ vakcinacija).

Neutralizuojanc¢iyjy antikiiny pries A/Vietnam/1194/2004 titry padidéjimas keturiais kartais 21-3 para
nustatytas 44,7%, 42-a para 53,2% ir 180-a para 38,3% tiriamyju.

Neklinikiniy tyrimy duomenys

Neklinikinio A/Indonesia/05/05 (H5N1) tyrimo metu buvo tiriamas vakcinos gebéjimas sukelti
apsauga nuo homologiniy ir heteroologiniy vakcinos padermés varianty, taikant kontrolinio uzkrétimo
modelj su Seskais.

- Kontrolinio uzkrétimo homologine pandemine HSN1 paderme (A/Indonesia/05/05) modelis

Sio apsaugos eksperimento metu Seskai (grupés po Sesis Seskus) buvo imunizuoti suleidziant {
raumenis tiriamasias vakcinas, kuriose buvo trys skirtingos HSN1 antigeno (7,5 pg, 3,8 pg arba
1,75 pg HA antigeno) dozés su jprasta arba puse dozés AS03 adjuvanto. Kontroléje grupéje buvo
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Seskai, kurie buvo imunizuoti vien adjuvantu arba vakcina be adjuvanto (7,5 mikrogramy HA). Seskai,
imunizuoti HSN1 gripo vakcina be adjuvanto, nebuvo apsaugoti nuo mirties, o ju plau¢iuose virusy
kiekis ir virusy iSplitimo virSutiniuose kvépavimo takuose laipsnis buvo panasus i Sesky, paskiepytu
vien adjuvantu. Ir atvirk$¢iai, jvairiu HSN1 antigeno doziy deriniai su AS03 adjuvantu geb¢jo
apsaugoti nuo mirties ir mazino virusy kieki plauc¢iuose bei i$plitima virSutiniuose kvépavimo takuose
per trach¢ja uzkrétus homologiniais natiiraliais HSN1 virusais. Serologiniai tyrimai parodé tiesiogini
vakcinos sukelto HS ir neutralizuojanciyjy antikiiny titry ry$i apsaugoty gyviiny organizme, palyginti
su antigeno ir adjuvanto kontrolinés grupés gyviinais.

- Kontrolinio uzkrétimo heterologine pandemine HSN1 paderme (A/Hong Kong/156/97) modelis

Sio apsaugos eksperimento metu Seskai (grupés po Sesis Seskus) buvo imunizuoti suleidZiant {
raumenis tiriamasias vakcinas, kuriose buvo keturios skirtingos HSN1 antigeno (3,75 pg, 1,5 pg, 0,6
pg arba 0,24 pg HA antigeno) dozés su puse AS03 adjuvanto dozés. Be to, vienos SeSiy Sesky grupés
gyviinai buvo imunizuoti tiriamaja vakcina, kurioje buvo 3,75 ug H5N1 ir visa AS03 adjuvanto dozé ir
vienoje kontrolinéje grupéje buvo Seskai, kurie buvo imunizuoti vakcina be adjuvanto

(3,75 mikrogramo HA). Sio uzkrétimo heterologine paderme modelio duomenys rodc@)ﬁ %-100 %
apsauga vartojant visas tiriamasias vakcinas su adjuvantu, palyginti su 43 % apsa@rartoj ant

vakcina be adjuvanto, taigi rodo AS03 adjuvanto veiksminguma. o()

5.2 Farmakokinetinés savybés sé
.\%

Duomenys nebtini. @

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys é

Iprasty ikiklinikiniy farmakologinio saugumo, vienkart Qx kartotiniy doziy toksiSkumo, vietinio
toleravimo ir toksinio poveikio motery Valsmgumul e%onul ar vaisiui ir postnatalinio toksiskumo
(iki zindymo laikotarpio pabaigos) tyrimy su Are vakcinos versija, kurios sudétyje yra 3,75 pg
HA, gauto i§ A/Indonesia/05/2005 (HSN1), dqu%ys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

(

6. FARMACINE INFORMACIJ. Q

6.1 Pagalbiniy medzZiagy sqr@s

Suspensijos buteliukas \6
Tiomersalis

Natrio chloridas (Na%a

Dinatrio vandenili atas (Na,HPOy)
Kalio dlvande$ sfatas (KH,PO,)

Kalio chloridas (KCI)
Injekcinis vanduo

Emulsijos buteliukas

Natrio chloridas (NaCl)

Dinatrio vandenilio fosfatas (Na,HPOy)
Kalio divandenilio fosfatas (KH,PO,)
Kalio chloridas (KCI)

Injekcinis vanduo

Adjuvanto sudétis pateikta 2 skyriuje.
6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais vaistiniais preparatais
negalima.
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6.3 Tinkamumo laikas

12 ménesiy.
Paruosta vakcina turi biiti suvartota per 24 valandas. Vartojamos vakcinos cheminis ir fizinis
stabilumas stebétas 24 valandas 25°C temperatiiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Vienoje pakuotéje yra
- viena dézute, kurioje yra 50 I tipo stiklo buteliuky su 2,5 ml suspensijos, kurie @(iméti butilo

gumos kamsciu;
- dvi dézutés, kuriose yra po 25 I tipo stiklo buteliukus su 2,5 ml emulsijo@'ﬁe uzkimsti butilo
gumos kamsciu.

Sumaisius 1 buteliuka suspensijos (2,5 ml) su vienu buteliuku emulsij s% ml) gaunama 10 vakcinos

doziy (5 ml).
<

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniz@ reparatui ruosti

Arepanrix susideda i§ dviejy talpykliy. Q/
Suspensija. Daugiadozis buteliukas, kuriame yra antige@.
Emulsija. Daugiadozis buteliukas, kuriame yra adj tas.

Prie§ vartojant, abu komponentus reikia su@tl.

Instrukcija, kaip sumai8yti ir vartoti Va@@

1. Prie§ sumaiSant abu kompﬁnms, emulsija (adjuvanta) ir suspensija (antigena) reikia palaikyti
kambario temperatiiroje. Sispensijos buteliuke gali biiti matomos balk§vos nuosédos. Siy
nuosédy biina norm IQ%EZinés buklés suspensijoje. Emulsija yra balksva.

2. Kiekviena buteliu%ikia sukratyti ir apzitiréti, ar juose néra pasaliniy daleliu (kitokiy, nei
anksCiau nuro altos nuosédos) ir (arba) néra pakitusi ju turinio i§vaizda. Jeigu tai

pastebima (jskaitant gumos daleles nuo kamscio), vakcina reikia sunaikinti.

3. Vakcina% iSoma, iStraukiant visa emulsijos buteliuke esantj adjuvanta Svirkstu ir suleidziant
ji 1 buteliuKa, kuriame yra antigenas.

4. Suleidus adjuvanta i antigena, misinj reikia gerai sukratyti. SumaiSyta vakcina yra balksva
emulsija. Jeigu ji yra kitokia, vakcing reikia sunaikinti.

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

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

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

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

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

Nesuvartota preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de 'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/10/624/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisés suteikimo data 23/03/2010 ®6

10. TEKSTO PERZIUROS DATA <\}0

Naujausia i§samia informacija apie §j preparata galite rasti Europos vai genttiros (EMEA)
interneto svetainéje http://www.emea.europa.eu/. @Q
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BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEU?“ OS GAMINTOJAS IR
GAMYBOS LICENCLJOS TURETGJAS, ATSAKINGAS UZ SERLJY
ISLEIDIMA
RINKODAROS TEISES S@GOS

SPECIFINIAI IPAR}#OJ IMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMYBOS
LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

IB Biomedical Corporation of Quebec doing business as
GlaxoSmithKline Biologicals North America

2323 du parc Technologique Blvd.

Saint-Foy, Quebec,

Kanada G1P 4R8

Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut
B-1330 Rixensart 6

Belgija &@

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS é&
o TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJW, TAIKOMI
RINKODAROS TEISES TURETOJUI ﬁ

Receptinis vaistinis preparatas. Q‘/O

Arepanrix gali buti tiekiamas { rinka tiktai tuomet, kai Q PSOJES oficialiai paskelbta gripo
pandemija ir su salyga, kad Arepanrix rinkodaros t€¥$¢s turétojas tinkamai atsizvelgs i oficialiai
paskelbta pandeming padermg. X

. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, %RTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO \éj OJIMUI UZTIKRINTI

o Pareiskéjas/Rinkodaros telq(turétoj as (RTT) jsipareigoja suderinti su Salies narés
institucijomis priemongs, kurios palengvins kiekvieno paciento, paskiepyto A/HINI pandemine
vakcina identifikavi pasiekiamuma, siekiant iki minimumo sumazinti vakcinos vartojimo
klaidas, ir kad p@'@ ams bei sveikatos prieziiiros specialistams biity lengviau pranesti apie

a

nepageidauj kcijas. RTT turi uztikrinti, kad nebiity supainiojama su kitomis
pandeminémiswWakcinomis, tiekiamomis | ES.

. Pareiskéjas/RTT jsipareigoja suderinti su Salies narés institucijomis pacienty ir sveikatos
prieziiiros specialisty pasiekimo biida, kuriuo pastoviai galéty pateikti atnaujinta informacija
apie Pandemrix.

. Pareiskéjas/RTT isipareigoja suderinti su Salies narés institucijomis, kokiu biidu pristatys
sveikatos priezitiros specialistams tikslini prane§ima, kuriame turi buti pateikta §i informacija:

. kaip teisingai paruosti vakcing prie§ vartojima;
. apie kuriuos nepageidaujamus reiskinius svarbiausia pranesti, pavyzdziui, mirtinas ir

gyvybei pavojingas nepageidaujamas reakcijas, netikétas sunkias nepageidaujamas
reakcijas, ypatingos svarbos nepageidaujamus reiskinius (YSNR);

. minimal@is duomenys, kurie turi biiti perduoti teikiant saugumo pranesima individualiais
atvejais, kad biity lengviau jvertinti ir identifikuoti vakcina, kuri buvo pavartota
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kiekvienam asmeniui, jskaitant sugalvota pavadinima, vakcinos gamintoja ir serijos
numery;

o kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, jeigu veikia speciali praneSimo sistema.
o KITOS SALYGOS

Oficialus serijos isleidimas: oficialiai serija gali leisti valstybiné laboratorija arba tam skirta
laboratorija (vadovaujamasi direktyvos 2001/83/EB 114 straipsniu).

Farmakologinio budrumo sistema

RTT turi uztikrinti, kad prie§ pateikiant vaistini preparata i rinka ir jam esant rinkoje, yra tinkama ir
funkcionuojanti farmakologinio budrumo sistema, kaip aprasyta 3.05 versijoje (2009 m. rugséjo mén.),
pateiktoje rinkodaros teisés paraiskos 1.8.1 modulyje.

Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (PASP) gripo pandemijos metu pateikimas

Pandemijos metu periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly, reikalaujamy pag ﬁopos Komisijos
reglamento Nr. 726/2004 24 straipsni, jprasto teikimo daznumo nepakaks stebé@andeminei vakcinai,

1§ kurios tikimasi didelés ekspozicijos per trumpa laikotarpi. Tokia situacija feikalauja, kad
informacija apie sauguma biity greitai praneSama, nes tai gali turéti labaj 1és reik§més pandemijos
metu nustatant rizikos ir naudos santyki. Skubi surinktos informacijos” vakcinos sauguma analize,

atsizvelgiant i ekspozicijos dydj, bus lemiama priimant reguliacin@endimus ir uztikrinant
vakcinuojamy gyventojuy apsauga. RTT turés pateikti kasménesi upaprastintus periodiskai
atnaujinamus saugumo protokolus tokia forma ir tokiu dazmu,@% nurodyta ,,Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komiteto pandeminiy vakciny nuo grip akologmlo budrumo plano, kuris yra
kartu su rinkodaros teisés paraiska pateikto rizikos wl%’plano dalis, rekomendacijose*
(EMEA/359381/2009) ir bet kuriuose vélesniuose agl jintuose protokoluose.

Rizikos valdymo planas &ﬁ
RTT isipareigoja atlikti tyrimus ir kitus far
budrumo plane, pagal patvirtinta Rizikos
pateikta rinkodaros teisés paraiskos 1
CHMP. «Q/

Q

C. SPECIFINIAI [P,@;OJ IMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

odulyje ir vélesniuose RVP papildymuose, patvirtintuose

Pareiskéj as/Rmkoda ’Selses turétojas per nustatyta laika turi ivykdyti nurodyta tyrimy programa,
kurios rezultatais pgﬂ ntis bus nuolat pakartotinai nustatomas preparato naudos ir rizikos santykis.

Srltls ApraSymas Igyvendinimo data

Kokybé Pareiskéjas/RTT isipareigoja neisleisti seriju | 2010 m. sausio mén 31 d.
su atnaujinta sudétimi/uzpildymo procesu, kol
nebus pateikti ir patvirtinti reikiami
validacijos duomenys (RR#7Q5)

Kokybé Pareiskéjas/RTT isipareigoja sumazinti HA 2010 m. sausio mén 31 d.
kieki veikliojoje medziagoje iki 20 % ir atlikti
vertinima, kai bus zinomi duomenys su
HINI.

(Kylantis i§ Q1 RR#13)

Klinikiniai tyrimai Pareiskéjas/RTT isipareigoja pateikti
sutrumpintg ataskaita apie Siuos su vaikais
atliktus tyrimus

Q-Pan HIN1-003 (6 mén.-8 m., dozavimas)
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tyrimas su vaikais:

Sutrumpinta ataskaita po 1 dozés, 1
bangos (imunogeniskumo duomenys,
zinomi ir netikéti simptomai,sunks
nepageidaujami reiskiniai (SNR));

Sutrumpinta ataskaita po 2-os dozés,
1-0s ir 2-0s bangos (imunogeniskumo
duomenys, zinomi ir netikéti
simptomai, SNR)

2010 m. kovo mén. 05 d.

2010 m. birzelio mén. 04 d.

Klinikiniai tyrimai

Pareiskéjas/RTT jsipareigoja pateikti
sutrumpintg ataskaita apie §i su
suaugusiaisiais atlikta tyrima:

Q-Pan HIN1-001 po 1 dozés ir po 2 doziy
(> 18 m., dozavimo duomenys, adjuvantiné
vakcina palyginti su paprasta vakcina)

2010 m. balandZio mén. 30 d.

D

Klinikiniai tyrimai

Pareiskéjas/RTT isipareigoja pateikti
sutrumpinta ataskaita apie $i su
suaugusiaisiais atlikta tyrima:

Q-Pan HIN1-019 (18-60 m., TIV ir skyrirr@c
kartu) ﬁ

Sutrumpinta ataskaitg apie 3 doze¢ \O

(imunogeniskumo duomenys, 2(@4 ir
netikéti simptomai, SNR)

)

2010 3@?%110 mén. 04 d.
Q
2)

Klinikiniai tyrimai

2
Pareiskéjas/RTT isipareigpj
sutrumpintg ataskaita a
suaugusiaisiais atlikt{ ima:

Q-Pan HIN1034 (9-17 m. saugumas/
imunogenis S

Sutru i& ataskaita po 1 dozés ir po 2
dozig\(imunogeniskumo duomenys, zZinomi ir
petikéti simptomai, SNR)

2010 m. birzelio mén. 04 d.

Klinikiniai tyrimai . (

Q

" Pdreiskejas/RTT isipareigoja pateikti
sutrumpinta ataskaita apie §i su vaikais atlikta
tyrima:

Q-Pan HIN1-032 (2-5 mén. saugumas/
imunogeniskumas)

Sutrumpinta ataskaita po 1 dozés ir po 2
doziy (imunogeniskumo duomenys, Zinomi ir
netikéti simptomai, SNR)

2010 m. liepos mén. 08 (priklausomai
nuo tiriamyjy itraukimo ir turimy
duomeny)

Farmakologinio
budrumo stebéjimas

Remiantis protokolu, kuris pateiktas kartu su
Rizikos valdymo planu, RTT atliks Arepanrix
perspektyviosios kohortos saugumo tyrima su
ne maziau kaip 9000 pacienty. Tarpiniai ir
galutiniai rezultatai bus pateikiami per viena
savaitg¢ po gavimo.

Terminai numatyti RVP.

Perspektyviné kohorta: 2009 m. spalio
23 d.; pirmieji duomenys 2010 m.
vasario meén.

Retrospektyviné kohorta: 2010 m.
vasario mén.; preliminari analizé
balandzio mén.

Farmakologinio

Pareiskéjas/ RTT isipareigoja pateikti

Duomenys, iskaitant preliminaria

21




budrumo stebéjimas

Arepanrix néStumy registro tyrimo duomenis.

analizg,bus pateikti supaprastintame
PASP.

Farmakologinio
budrumo stebéjimas

Pareiskéjas/ RTT isipareigoja paremti
Arepanrix veiksmingumo tyrima ir gautus
rezultatus pateikti per 1 savaite.

Gautus rezultatus pateikti per 1 savaitg.
2009 m. spalio mén. pradéto tyrimo
galutinis praneSimas numatomas 2010
m. balandZio mén.

Farmakologinio
budrumo stebéjimas

Pareiskéjas/ RTT isipareigoja paremti
poregistracini tyrima su asmenimis, kuriy
imunitetas susilpnéjes (ZIV infekuoti
suaugusieji) vykdoma PCIRN (Kanados
visuomenés sveikatos agentiira, Kanados
instituto sveikatos tyrimy gripo tyrimo grupé,
Public Health Agency of Canada - Canadian
Institutes of Health Research Influenza
Research Network) ir pateikti galutinius
rezultatus

Atnaujinti duomenys ir gauti rezultatai,
iskaitant preliminaria analize,
pateikiami (supaprastintame) PASP

Farmakologinio
budrumo stebéjimas

Pareiskéjas/ RTT isipareigoja idiegti ir greitai
tirti klausimus itakojancius vakcinos naudos
ir rizikos santyki.

RTT turi pateikti sarasa, kuriame nurodytos
visos duomeny bazés, naudojamos greitai
tiriant iskilusius klausimus jtakojanc¢ius
vakcinos naudos rizikos santyki. @
Turi biiti pateikta informacija apie duo@gq
bazes (pvz., duomeny $altiniai, po ,
potenciali analiz¢).

Papildomie @’rimams nustatant

naudos ri & santyki, $iy Saltiniy

chara t@ 1kos ir tinkamumas turi biiti

sudetinti su Europos vaisty agentiira per
esi po Komisijos sprendimo

’\Qeikti rinkodaros teise.

)

22




.\(}f
III PRIEDAS (Q/Q

ZENKLINIMAS IR PAKUO@%‘APELIS

23



(;éo
N\
A.ZENKLINIMAS Q
(\va
,06
X
{0
(
X
\S
R
&
X
.\@

24



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES o
PAKUOTE, KURIOJE YRA 1 DEZUTE SU 50 SUSPENSIJOS BUTELIUKU IR 2 DEZUTES
PO 25 EMULSIJOS BUTELIUKUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje sumaisytoje (0,5 ml) dozéje yra
suskaldytas ir inaktyvintas gripo virusas su antigenu’, lygiaver&iu @6
3,75 mikrogramy { A/California/7/2009 (HIN1)v panasaus viruso padermés@Qaudojus X-179A)

Adjuvanto AS03 sudétyje yra skvaleno, DL-alfa-tokoferolio ir polisor.b\fséﬂ).

" hemagliutinino KQQ
_ _ \(\Q/
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS 7
LR
Tiomersalis %
Natrio chloridas (NaCl) @

Dinatrio vandenilio fosfatas (Na,HPOy) @
Kalio divandenilio fosfatas (KH,PO,) /é

Kalio chloridas (KCI) Q
Injekcinis vanduo «Q/

Q

2
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

. A
N\
Suspensija ir emulsj@iekcinei emulsijai

50 buteliuky. (Qsij a (antigenas).
50 buteliuky. Emulsija (adjuvantas).

Sumaisius 1 buteliuka suspensijos (2,5 ml) su 1 buteliuku emulsijos (2,5 ml) gaunama 10 doziy po
0,5 ml vakcinos.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | raumenis.
Pries§ vartojant, sukratyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
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Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Pries vartojima suspensija reikia sumaiSyti su emulsija

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. 6

Neuzsaldyti. <§/®

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos. 0
Y

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESU \ TOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI R A)

e

Tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy. Q\/O

<

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PA%DINIMAS IR ADRESAS

XV
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. ‘/0
Rue de I’Institut 89 fo
B-1330 Rixensart, Belgija Q/Q
QS

12. RINKODAROS PAZZI;M%JIMO NUMERIS

>4
EU/1/10/624/001 \(\

S

L\
13. SERIJOSINUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DEZUTE SU 50 SUSPENSIJOS BUTELIUKU (ANTIGENAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Suskaldytas ir inaktyvintas gripo virusas su antigenu*. Dozéje yra kiekis, kuris atitinka

3,75 mikrogramo hemagliutinino; a
* Antigenas: | A/California/7/2009 (HIN1)v panasaus viruso padermés (panaudo@- 79A).

\\O
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS x
N
Pagalbinés medziagos: tiomersalis, natrio chloridas, dinatrio Vanden@fosfatas, kalio divandenilio
fosfatas, kalio chloridas, injekcinis vanduo ﬁg
A Q)

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTIIE
\ -

50 suspensijos buteliuky

Buteliuke yra 2,5 ml. ,b
Sumaisius su adjuvanto emulsija: 10 dozi g 0,5 ml.

Antigeno suspensija injekcinei emulsijai &

2R

5.  VARTOJIMO METODAS)IR BUDAS
N\

Vartoti | raumenis. X 0\6
Pries vartojant, sukratygi ™\,
Pries vartojima pers@r ite pakuotés lapel.

A’O

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Suspensija turi buiti sumaisyta tik su adjuvanto emulsija prie§ vartojant.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Neuzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GSK Biologicals, Rixensart, Belgija

P90
12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS X
N
EU/1/10/624/001 &Q
&
13. SERIJOS NUMERIS (9’
@\
Serija A\S)
<

V4
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA/;{O

\ ¥4
Receptinis vaistinis preparatas. @‘0
o

| 15. VARTOJIMO INSTRUKGIJA

AN
| 16. INFORMACIJA ERAILIO RASTU

~
A

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
as,

AO
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DEZUTE SU 25 EMULSIJOS BUTELIUKAIS (ADJUVANTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Arepanrix emulsija injekcinei emulsijai

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

Sudétis: adjuvantas AS03, kurio sudétyje yra skvaleno (10,69 miligramo), DL-alfa-tokoferolio
(11,86 miligramo) ir polisorbato 80 (4,86 miligramo).

s
| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS o S

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, dinatrio vandenilio fosfatas, kalio d{\& nilio fosfatas, kalio

chloridas, injekcinis vanduo X0
&
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE <& 7
N
Adjuvanto emulsija injekcinei emulsijai \O
25 emulsijos buteliukai QQ/
2,5 ml %
X0

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

A

Vartoti | raumenis. Q/Q

Pries vartojant sukratyti.
Pries vartojima perskaitykite pak@es lapelj.

R

6. SPECIALUS [S@IMAS KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS ?{ SIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti ValkanTAepaswklamOJe ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Emulsija turi biti sumaisyta tik su antigeno suspensija pries§ vartojant.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Neuzsaldyti.
29



Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GSK Biologicals, Rixensart, Belgija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/10/624/001

13. SERIJOS NUMERIS O

Serija X0
)

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA (4

Receptinis vaistinis preparatas. Q\/O

V4
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA PN

XV
0

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTY

oNX

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SUSPENSIJOS BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Arepanrix antigeno suspensija

Pandeminé¢ vakcina nuo gripo

I A/California/7/2009 (H1N1)v panasaus viruso padermés (panaudojus X-179A)
im.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima sumaisyti su adjuvanto emulsija. @
3.  TINKAMUMO LAIKAS x
. 6"

EXP %\
Sumaisyta vakcing laikyti ne aukstesnéje kaip 25 ° C temperatﬁr(@ vartoti per 24 valandas.
Sumai§ymo data ir laikas: @
4. SERIJOS NUMERIS U\

(o
Lot 6&®

N
5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
(‘(/ N

2,5ml

Sumaisius su adjuvanto emul\@, paruosiama 10 vakcinos doziy po 0,5 ml.

N

6. KITA - &7

O
Laikyti §aldyt1h§(2 °C-8 °C) taip, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos, neuzsaldyti.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

EMULSIJOS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Arepanrix adjuvanto emulsija
Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima sumaisyti su antigeno suspensija.

P90
3.  TINKAMUMO LAIKAS \
>
EXP ‘ 6’6
o\
4. SERIJOS NUMERIS 9O’
@\

Lot Q\/O

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENEFAD

2,5 ml @‘é&
oQ

6. KITA oA
Laikyti saldytuve (2 °C-8 °Q&i§ﬁ(ad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos, neuzsaldyti.
&

A’O
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<
. \(}'
B. PAKUOTES LAPELI{@
)
s
(\
’Oo)
X
{0
o
X
L
R
Q&
O
.\6
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

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

Pagrinding atnaujinta informacija Zr. Europos vaisty agentiiros (EMEA) interneto svetainéje
http://www.emea.europa.eu/.

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

1. Kas yra Arepanrix ir kam ji vartojama 6
2. Kas zinotina prie§ vartojant Arepanrix &%
3. Kaip vartoti Arepanrix O

4, Galimas Salutinis poveikis «0

5. Kaip laikyti Arepanrix A Q)

6. Kita informacija ; %

S
1. Kas yra Arepanrix ir kam ji vartojama é

AG)

Arepanrix yra vakcina skirta apsaugoti nuo pandemini%@fo.

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

Paskiepijus Sia vakcina, Zmogaus imuninégistema (organizmo natiiralios apsaugos sistema) pradés
gaminti antikiinus apsaugai nuo gripo @Viena vakcinos sudedamoji dalis negali sukelti gripo.

Ne visi Arepanrix, kaip ir kitom@winomis, paskiepyti asmenys gali biiti visiSkai apsaugoti.

&
2. Kas Zinotina p% rtojant Arepanrix

Arepanrix vaﬁﬁa}%ﬂima

. jeigu Jums ankscCiau pasireiské staigi gyvybei pavojinga alerginé reakcija, sukelta bet kurios
Arepanrix esancios medziagos (visos medziagos i§vardytos pakuotés lapelio pabaigoje) arba bet
kurios medziagos, kurios pédsaku gali biiti (pvz., kiauSinio ar viStos baltymui, ovalbuminui,
formaldehidui ar natrio deoksicholatui). Alerginés reakcijos pozymiai gali biiti nieztintysis odos
iSbérimas, dusulys, veido ar liezuvio patinimas. Taciau pandemijos atveju gali biiti tikslinga
skiepyti Jus §ia vakcina, jeigu yra paruostos atitinkamos gydymo priemonés, kad pasireiskus
alerginei reakcijai biity galima suteikti pagalba.

Jeigu abejojate, pries susvirksc¢iant vakcina, kreipkités i gydytoja ar slaugytoja.
Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Arepanrix reikia

o jeigu Jums yra buve kokiy nors alerginiy reakcijy (kitokio pobiidzio negu timios gyvybei
pavojingos alerginés reakcijos), sukeltos §ios vakcinos sudedamyjy medziagy, tiomersalio,
kiausinio ir vi§tos baltymo, ovalbumino, formaldehido ar natrio deoksicholato (zr. 6 skyriuy
,»Kita informacija®);
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http://www.emea.europa.eu/

o jeigu sergate sunkia infekcine liga ir temperatiira yra auksta (vir§ 38 °C). Tokiu atveju
dazniausiai skiepijimas turi biiti atidétas, kol pasijusite geriau. Lengvesnés infekcijos, pvz.,
paprastas persalimas, netrukdo skiepijimui, ta¢iau gydytojas turi nuspresti, ar galima skiepyti

Arepanrix;

o jeigu yra susilpnéjes imuninis atsakas (pvz., dél to, kad vartojate imuning sistema slopinanciy
vaisty, pavyzdziui, kortikosteroidu, chemoterapiniy vaisty nuo vézio);

. jeigu atlieckami kraujo tyrimai dél jtariamos kokios nors virusinés infekcijos. Pirmasias kelias

savaites po paskiepijimo Arepanrix, kraujo tyrimy rezultatai gali biiti klaidingi. Pasakykite
gydytojui, skirian¢iam kraujo tyrimus, kad neseniai buvote paskiepytas Arepanrix.

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

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

Jeigu yra kraujavimo sutrikimy ar lengvai atsiranda melyniy pasakykite gyd}@? slaugytojai.

Kity vaisty vartojimas ’é
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be pto, arba neseniai buvote
skiepyti kita vakcina, pasakykite gydytojui ar slaugytojai. @

Arepanrix galima vartoti kartu su vakcina nuo sezoninio grizo@n ioje néra adjuvanto.

Asmenys, kurie paskiepyti vakcina nuo sezoninio grip%@doje néra adjuvanto, gali biiti skiepijami
Arepanrix ne anks¢iau kaip po trijy savaiéiy pertraugs.

Duomeny apie Arepanrix vartojima kartu su ki vakcinomis néra. Duomeny apie vakciny su AS03
adjuvantu, kuriy sudétyje yra HA, gauto i$ @1 taikant kitoki gamybos procesa, vartojima kartu su
bet kokiomis kitomis vakcinomis nei vak nuo sezoninio gripo be adjuvanto néra. Vis délto, jei tai
neiSvengiama, vakcinos turi buti suleisto91 skirtingas galiines. Tokiu atveju turite Zinoti, kad Salutinis
poveikis gali biiti stipresnis. «

Néstumas ir Zindymo laikot, 9
Jeigu esate ar galvojate, k &ﬂe biiti néscia, arba planuojate pastoti, pasakykite gydytojui.
Turétuméte pasitarti i& oju, ar Jus galima skiepyti Arepanrix.

Arepanrix galima va indymo laikotarpiu.

Vairavimas ig&ganizmq valdymas

Kai kuris Salutinis poveikis, apraSytas 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®, gali paveikti gebé&jima
vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Arepanrix medZiagas

Sioje vakcinoje yra konservanto tiomersalio, dél 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 Arepanrix

Pagal nacionalines rekomendacijas vakcina susvirks gydytojas arba slaugytoja.

Vakcina bus susvirksta | raumenj (paprastai i Zasto raumeny).
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Suaugusieji (iskaitant ir senyvus pacientus) ir 10 mety bei vyresni vaikai ir paaugliai

Bus skirta viena 0,5 ml vakcinos dozé.

Klinikiniy vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gauto i§ HIN1v taikant kitoki
gamybos procesa, tyrimy duomenys rodo, kad gali uztekti vienos dozés.

Jeigu vartojama antroji vakcinos doz¢, tarp pirmosios ir antrosios vakcinos dozes turi biiti 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 savai¢iy pertrauka.

Jaunesni kaip 6 ménesiy kadikiai
Siuo metu vakcinacija nerekomenduojama §ioje amziaus grupéje.

Jeigu pirma dozé buvo susSvirksta Arepanrix, rekomenduojama visa vakcinavimo kur@aigti
Arepanrix (ne kita HIN1 vakcina). @

O
O
<
&

Arepanrix, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis @\ﬁkia ne visiems Zmonéms.

4. Galimas Salutinis poveikis

Po paskiepijimo gali pasireiksti alerginiu reakciju ir retais atvejais dél ju istikti Sokas. Gydytojai tai
Zino ir yra pasiruosg tokiais atvejais taikyti skubias gydymb@lemones.

Galimas $alutinis poveikis iSvardytas toliau, naudojant@ius sutrikimy daznio apibiidinimus:

labai dazni (pasireisSkia dazniau kaip 11§ 10 pas(l'@rtqju‘);
dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 paskie @jq);
nedazni (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 1000 iepytyju);
reti (pasireisSkia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 @pyqu);

labai reti (pasireiskia reciau kaip 1 i@ 0 paskiepytuju).

Toliau iSvardytas Salutinis poyeikis pasireiské klinikiniy tyrimy metu paskiepijus Arepanrix (HSN1)
suaugusiuosius, jskajf r senyvus pacientus. Siais klinikiniais tyrimais nustatyta, kad
pasireiske Salutini Q/eikio reiskiniai buvo nestipriis ir trumpalaikiai. Salutinis poveikis

5 dazniausiai Xra%’goaéus 1 kiekvienais metais vartojamos vakcinos nuo sezoninio gripo.

Sio $alutinio povejkie daznis buvo panasus ir panasios vakcinos (HIN1) klinikiniy tyrimy su

suaugusiaisiais.%u tant senyvus pacientus, bei 10-17 mety vaikais ir paaugliais metu, i$skyrus

paraudima (suaugusiesiems pasireiSké nedaznai, senyviems Zzmonéms 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 panasios vakcinos (HIN1) suaugusiyju dozés, Salutinis poveikis buvo panasus

1 ta, kuris pasireiské suaugusiesiems, i§skyrus drebuli, prakaitavima ir virSkinimo trakto simptomus,

kuriy dazniau pasireiské 3-9 mety vaikams. Be to, 3-5 mety vaikams labai daznai pasireiské

mieguistumas, irzlumas ir apetito nebuvimas.

Labai dazni

o Skausmas injekcijos vietoje.

o Galvos skausmas.

o Nuovargis.

. Raumeny skausmas, sgnariy skausmas.
Dazni

o Paraudimas ir patinimas injekcijos vietoje.
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Karsciavimas.
Prakaitavimas.

Drebulys.

Viduriavimas, pykinimas.

NedaZni

Reakecijos injekcijos vietoje, pavyzdziui, mélynés, sukietéjimas, niezulys, Siltumas.
Pazasties limfmazgiy patinimas.

Galvos svaigimas.

Bendras negalavimas.

Neiprastas silpnumas.

Vémimas, pilvo skausmas, nevirskinimas.

Negaléjimas uzmigti.

Ranky ar kojy dilg¢iojimas ar nutirpimas.

Dusulys.

Kritineés skausmas. 6
Niezulys, iSbérimas.

Nugaros ar kaklo skausmas, raumeny sastingis, raumeny spazmai, galum &vyzdzml kojuy ar
ranky skausmas «

6-35 ménesiy kiidikiams ir vaikams, kurie buvo paskiepyti puse pana?i.@akcinos (HINT)
suaugusiyjy dozés (0,25 ml), karS¢iavimas ir dirglumas pasireiské ddzniau, palyginti su 3-9 mety
vaikais, kurie buvo paskiepyti puse panasios vakcinos (H5N1) s&.\ yju dozés (0,25 ml).

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

kuris pasireiské labai daznai. 6

Sis Zalutinis poveikis paprastai praeina per 1 2\(@% negydant. Jeigu poveikis ilgalaikis,
KREIPKITES | GYDYTOJA.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pas? ¢ po panasios vakcinos (HINT1) patekimo i rinka. Toks

Salutinis poveikis gali pasireiksti ir t Arepanrix.

o Alergings reakcijos, délkurfy pavojingai sumazéja kraujospudis. Negydant, dél to gali iStikti
Sokas. Gydytojai 7 21 ie tokia rizika ir pasiruose tokiais atvejais nedelsiant taikyti gydymo
priemones.

° Generalizuoto S reakcuos, iskaitant veido patinima ir dilgéling.

o Traukuli p@uoliai dél karsciavimo.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasireiské per keleta dieny ar savai¢iy po iprastinio kickvienais
metais vartojamos vakcinos nuo gripo susvirkstimo. Toks Salutinis poveikis gali pasireiksti ir
susvirkStus Arepanrix.

Reti
. Sunkus veriantis ar tvink¢iojantis skausmas pagal viena ar daugiau nervy.
o 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.
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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 Arepanrix

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. 6

Vakcing sumaiSius \&
Paruosta vakcina turi biiti suvartota per 24 valandas ir turi bti laikoma ne af@esnéje kaip 25 °C
temperatiiroje.

Vaisty negalima i8pilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su bultlneml@ekomls Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padi goti aplinka.

&

6. Kita informacija Q
2

0

° Veiklioji medziaga “gs@

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

Arepanrix sudétis

I A/California/7/2009 (H I@V panasaus viruso padermés (panaudojus X-179A)
3,75 mlkrogramo** 6

* kultivuot; %éiniuose;
ok iSreisk s hemagliutinino mikrogramais.
Si Vakci@nka PSO rekomendacijas ir ES sprendima dél pandemijos.

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

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

. Kitos medziagos
Tiomersalis, natrio chloridas, dinatrio vandenilio fosfatas, kalio divandenilio fosfatas, kalio
chloridas, injekcinis vanduo.

Arepanrix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai.
Suspensija yra beveik permatoma arba balks$va keicianti spalva suspensija, kurioje gali biiti Siek tiek
nuosédy.
Emulsija yra balksvas homogeniskas skystis.
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Pries suleidziant, abu komponentai turi biiti sumaisyti. SumaiSyta vakcina yra balk§va emulsija.

Vienoje Arepanrix 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 $i vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg @
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v. @
Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 1100
Bnarapus Magyarorszag ’é
I'makcoCmutKiaitn EOO]] GlaxoSmithKlinéKAf.

Ten.: +359 2953 10 34 Tel.: +36-1-2 0

Ceska republika Malta é

GlaxoSmithKline s.r.o. Glax@thl(line Malta
Tel: + 420222 001 111 Tet\ 5621 238131
gsk.czmail@gsk.com 6

Danmark @Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S ‘Q GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 /O Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com Q/Q nlinfo@gsk.com

Deutschland Q Norge

GlaxoSmithKline GmbH &’C‘% GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 36044870 L.\, TIf: + 47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.congé firmapost@gsk.no

Eesti ‘\6 Osterreich
GlaxoSmithKli,%@sti ouU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EX0MGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.

TnA: +30 210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351214129500
es-ci@gsk.com FL.PT@gsk.com

France Romainia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tél: + 33 (0) 800 00 12 12 Tel: +40 (0)21 3028 208

grippeA@gsk.com
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Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

KYnpog Sverige 2)

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB &@

TnA: + 35722 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com,

Latvija United Kingdo@@
K

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKli

Tel: +371 67312687 Tel: + 44 ( 0 9997
lv-epasts@gsk.com customer@ ctuk@gsk.com
Lietuva é/o

GlaxoSmithKline Lietuva UAB Q

Tel. +370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com @

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta pa‘vgﬁntas

Arepanrix rinkodaros teisé teisé yra ,@giné“. Tai reiskia, kad ateityje turéty buti daugiau duomeny
apie §j vaista. «

Europos vaisty agentiira (EM EEg guliariai perziiirés visa naujai gauta informacija apie §j vaista ir,

jei reikés, atnaujins §i paku apeli.

Naujausig i8samig in cuq apie $i vaista galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA) interneto
svetaingje http: //wlgx mea.europa.cu/.

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZifiros specialistams:
Arepanrix 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. Suspensijos buteliuke gali btiti matomos balksvos nuosédos. Siy
nuosédy biina normalios fizinés biiklés suspensijoje . Emulsija yra balk§va.
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2. Kiekviena buteliuka reikia sukratyti ir apzitiréti, ar juose néra pasaliniy daleliy (kitokiu, nei
anksciau nurodytos baltos nuosédos) ir (arba) néra pakitusi ju turinio iSvaizda. Jeigu tai
pastebima (iskaitant gumos daleles nuo kamscio), vakcina reikia sunaikinti.

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

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

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

6. Pries kiekviena vartojima buteliuka reikia sukratyti ir apzitréti, ar jame néra daleliy ir (arba) ar
néra pakitusi iSvaizda. Jeigu tai pastebima (jskaitant gumos daleles nuo kamscio), vakcina reikia
sunaikinti.

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

8.  SumaiSyta vakcina reikia suvartoti per 24 val. SumaiSyta vakcing 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 pa@(yti kambario

temperatiiroje. &
Vakcinos negalima susvirksti i kraujagysle. (0
Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reik u.
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