I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daronrix injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

Pandeminé vakcina nuo gripo (i$ visy viriony, inaktyvuota, adjuvanting)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Pandeminés padermés i$ visy virionuy gripo vakcina, inaktyvuota, turinti antigena™*, atitinkantj

A/Vietnam/1194/2004 (HSN1)*** 15 mikrogramy**

0,5 ml dozéje

*  dauginta kiauSiniuose

** hemagliutinino

*** papildyta aliuminio fosfatu 0,45 miligramai AI**
ir aliuminio hidroksido hidratu 0,05 miligramai AI**

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijai ir Europos Sajungos sprendimui dél pandemijos.

Pagalbinés medziagos:

Tiomersalis 50 mikrogramy

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

Drumsta balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Gripo profilaktikai oficialiai paskelbus pandeming situacija suaugusiesiems, vyresniems kaip 18 mety.
Pandeminé gripo vakcina turi biiti vartojama pagal oficialius nurodymus (Zr. 4.2. ir 5.1 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Daronrix buvo jvertinta taikant 15 ug HA hemagliutinino dozéje suaugusiesiems 18-60 mety amziaus
pagal 0, 21 dienos schema.

Suaugusieji nuo 18 iki 60 mety amziaus gaus dvi dozes Daronrix. Pirmoji dozé bus paskirta pasirinkta
diena, o antroji, norint pasiekti maksimaly poveiki, ne anks¢iau kaip po trijy savai¢iy po pirmosios

dozés suleidimo.

Néra duomeny apie Daronrix taikyma jaunesniems kaip 18 metuy., todél sveikatos apsaugos
specialistai, skirdami vakcing $iai populiacijai turi jvertinti naudos ir galimo pavojaus santyki.

Néscioms zr. 4.6 skyriy

Kita informacija zr. 5.1 skyriuy.



Skiepijimas turi biiti atlickamas suleidziant vakcing { raumenis.

4.3 Kontraindikacijos

Buvusios anafilaksinés (gyvybei gresiancios) reakcijos i bet kokia vakcinos medziaga ar jos pédsakus
(t.y., kiausini, visc¢iuko baltyma, gentamicino sulfata). Tac¢iau pandemijos metu tikslinga skirti
vakcina, kartu pasiruoSus visas reikalingas priemones, kurias galima biity nedelsiant panaudoti
reanimacijai, esant reikalui.

Zr. 4.4 skyriy.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsargiai skirti $ia vakcing asmenims, kuriems yra padidintas jautrumas (ne anafilaksija) veikliajai
medziagai, bet kuriai pagalbinei medziagai, tiomersaliui ir lieckanoms, t.y., kiauSiniui, vi§¢iuko

baltymui, gentamicino sulfatui.

Kaip ir leidziant kitas vakcinas, visuomet turi biiti atitinkamai pasiruosta galimoms anafilaktinéms
reakcijoms.

Jei pandeminé situacija leidzia, skiepijimas turi buti atidétas pacientams, sergantiems imine infekcine
liga ar smarkiai kar$¢iuojantiems.

Daronrix jokiu biidu negalima leisti i kraujagysle.

Pacientams, kuriems yra endogeninis ar gydymo nuslopintas imunitetas, gali nepakankamai
pasigaminti antiktiny.

Ne visos vakcinos gali sukelti apsaugini imuninj atsaka. (Zr. 5.1 skyriy)

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daronrix neturi biiti skiriamas vienu metu su kitomis vakcinomis. Taciau jei reikia kartu skiepyti kita
vakcina, reikia skiepyti i skirtingas galiines. Reikia pastebéti, kad gali sustipréti nepageidaujamos
reakcijos.

Imunologinis atsakas gali sumazéti, jei pacientui skiriamas gydymas imunosupresantais.

Po skiepijimo nuo gripo stebéti klaidingai teigiami serologiniai testai atliekami ELISA metodu
nustatant antikiinus prie§ ZIV-1, hepatita C ir ypa¢ ZTLV-1 (Zzmogaus T limfotropinj virusa).
Pritaikant Western Blot metodika, patvirtinamas $iy duomeny klaidingumas. Laikinos klaidingai
teigiamos reakcijos gali biiti siejamos su IgM atsaku | vakcina.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néra duomeny apie Daronrix vartojima né$¢ioms moterims. Todél sveikatos apsaugos specialistai
pries skiepydami néScias moteris turi jvertinti naudos ir galimo pavojaus santykj remdamiesi
oficialiomis rekomendacijomis. Duomenys gauti skiepijant tarp pandemijy trivalentémis vakcinomis
néscias moteris neparodé, kad biity buve su vakcinomis sietini nepageidaujami reiSkiniai vaisiui ar
motinai.

Daronrix galima vartoti Zindan¢ioms moterims.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nepanasu, kad vakcina paveikty gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

° Klinikiniai tyrimai

Nepageidaujamos reakcijos, stebétos klinikiniuose tyrimuose su skirtingomis vakciny modeliy (H5N1,
H2N2 ir HON2) farmacinémis formomis iSvardytos toliau (zr. 5.1 skyriuje daugiau informacvijos apie
vakciny modelius).

Simptomy pasireiskusiy asmeny vir§ 60 mety amziaus grupéje skaic¢ius buvo mazesnis, negu 18-60
mety amziaus grupéje.

Nepageidaujamas poveikis iSvardytas pagal toki dazni:

Labai daznas (>1/10)

Daznas (=1/100, <1/10)

Nedaznas (>1/1000, <1/00)

Retas (=1/10000, <1/1000)

Labai retas (=1/10000)

Nezinomas (negalima apskaiciuoti pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti pagal ju sunkumo pobudi

Infekcijos ir infestacijos
Nedazni: nazofaringitas, rinitas

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: galvos skausmas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: padidéjes prakaitavimas, kraujosriiva

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Raumeny skausmas, sanariy skausmas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje, nuovargis

Dazni: patinimas ir sukietéjimas injekcijos vietoje, drebulys, kar§¢iavimas
Nedazni: niez¢jimas injekcijos vietoje

Sios reakcijos paprastai praeina per 1-2 dienas be gydymo.

) Sekimas vaistui esant rinkoje

Gauti tokie duomenys apie tarp pandemijy trivalentés vakcinos esancios rinkoje sukeltus
nepageidaujamus reiskinius:

Nedazni (>1/1000, <1/00):
Bendros odos reakcijos, iskaitant niezuli, dilgéling ir nespecifini bérima.

Reti (>1/10000, <1/1000):
Neuralgija, parestezija, traukuliai, praeinanti trombocitopenija.
Buvo pranesta apie alerginés reakcijos, retais atvejais sukeliancias Soka.

Labai reti (>=1/10000)
Vaskulitas su laikinu inksty pakenkimu.
Neurologiniai sutrikimai, pvz., encefalomielitas, neuritas Guillain Barre sindromas.
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Siame vaistiniame preparate yra tiomersalio (organinio gyvsidabrio junginio), kuris panaudotas kaip
konservantas ir todél gali buti padidinto jautrumo reakcijy (Zr. 4.4 skyriy)

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju nepastebéta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo gripo, ATC kodas — JO7BB01

Siame skyriuje aprasyta klinikiné patirtis su vakcinomis modeliais, skiriant jy dvi dozes.

Vakcinos modeliai turi gripo antigenus, kurie skiriasi nuo $iuo metu cirkuliuojanéiy gripo virusu. Sie
antigenai gali biti pavadinti ,,naujais* antigenais. Imituojama situacija, kai populiacija, kuri
vakcinuojama neturi imuniteto prie$ $iuos antigenus. Duomenys gauti vakcinuojant Siomis vakcinomis
modeliais padés sudaryti skiepijimo strategija, kuri grei¢iausiai bus taikoma pandeminei vakcinai:

modelius tinkami ir pandeminéms vakcinoms.

Klinikiniame tyrime buvo jvertintas monovalentinés su aliuminio adjuvantu viso viruso vakcinos
(A/H5N1), turincios hemagliutinino 15 pg HA dozéje imunogeniskumas suaugusiesiems nuo 18 iki 60
mety amziaus (N=48) skiepijant pagal schema 0, 21 diena.

Serologinés apsaugos (seroprotekcijos) laipsnis, serokonversijos laipsnis ir serokonversijos faktorius
anti-HA antikinams buvo toks:

anti-HA antik@inai

21 diena po pirmos dozés

21 diena po antros dozés

Seroprotekcijos laipsnis*

50,0% (95%PL: 35,2:64,8)

70,8% (95%PI: 55,9:83.0)

Serokonversijos laipsnis

47,9% (95%PT: 33,3:62.8)

70,8%(95%PI: 55,9:83,0)

Serokonversijos faktorius

6 (95%PI: 3,5:10,1)

12,4 (95%PI: 7,1:21,8)

*anti-HA>1:40

Siame klinikiniame tyrime taip pat buvo jvertintas monovalentinés viso viruso vakcinos (A/H5N1) su
aliuminio adjuvantu turin¢ios hemagliutinino 27 ug HA dozéje imunogeniskumas 18-60 m.
suaugusiesiems amziaus (N=49) pagal 0, 21 dienos schema.

Serologinés apsaugos (seroprotekcijos) laipsnis, serokonversijos laipsnis ir serokonversijos faktorius
anti-HA antikinams pragjus 21 dienai po pirmos dozés buvo toks:

anti-HA antikiinai 21 diena po pirmos dozés

Seroprotekcijos laipsnis* 73,5% (95%PI: 58,9:85,0)

Serokonversijos laipsnis 69,4% (95%PI: 54,6:81,7)

Serokonversijos faktorius 14,5 (95%PI: 8,3:25,4)

*anti-HA>1:40
Klinikiniy duomeny apie vartojima asmenims, jaunesniems kaip 18 mety néra.
Nors ir néra klinikiniy duomeny apie Daronrix vartojima asmenims vyresniems kaip 60 metuy,

klinikinis tyrimas su $ia populiacija buvo atliktas nustatant imunogeniskuma su skirtingomis antigeno
dozémis ir aliuminio adjuvantu viso viruso (A/HIN2) vakcinos modeliu skiriamu 0, 21 dienos schema.




Sio tyrimo duomenys rodo, kad asmenims vir§ 60 mety amZiaus tam, kad biity pasiekta optimali
serologiné apsauga gali prireikti didesnio antigeno kiekio, negu suaugusiesiems 18-60 mety amziaus.

Antikiiny buvimo laikas taikant vakcinas modelius ivairus. Skiepijant tarp pandemijy trivalente
vakcina paprastai antikiinai i$lieka 6-12 ménesiy. Kol kas néra duomeny taikant Daronrix su HSN1
paderme.

Klinikiniame tyrime viso viruso (A/H9N2) su aliuminio adjuvantu vakcinos modeliu, turin¢iu 3,8 pg
HA buvo vertinama taikant 0, 10 dieny schema ir buvo nustatyta, kad lyginant su 0, 21 dienos schema
greiiau pasiekiama apsaugos pradzia. Taciau gauti duomenys rodo, kad apsauga gali trukti trumpiau.
Tais atvejais, kai reikia, greitai apsaugoti, gali prireikti treCios dozés, kad biity uztikrinta ilgalaiké
apsauga.

Sis vaistinis preparatas registruotas “i§imtinémis salygomis”.

Tai reiskia, kad dél moksliniy argumenty nebuvo imanoma gauti visos informacijos apie §i vaistini
preparata.

Europos vaisty agentiira (EMEA) kasmet perziiirés visg naujai gauta informacija ir jei reikés atnaujins
Sig PCS.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Duomenys nebiitini.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Kalio-divandenilio fosfatas

Kalio chloridas

Magnio chloridas heksahidratas

Tiomersalis

Injekcinis vanduo

Kitos pagalbinés medziagos iSvardintos 2 sk.
6.2 Nesuderinamumas

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

1 metai.

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

0,5 ml uzpildytas Svirkstas (I tipo stiklo) su stimoklio kams¢iu (butilo) 1 dozei. Pakuotéje 1 ir 10
Svirksty su ar be adaty.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojant vakcina reikia palaikyti, kol pasieks kambario tempertaiira. Prie§ vartojant sukratyti.
7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de 1‘Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daronrix injekciné suspensija

Pandeminé vakcina nuo gripo (i$ visy viriony, inaktyvuota, adjuvanting)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Pandeminés padermés i§ visy viriony gripo vakcina, inaktyvuota, turinti antigena*, atitinkantj

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)*** 15 mikrogramy**

0,5 ml dozéje

*  dauginta kiauSiniuose

** hemagliutinino

##% papildyta aliuminio fosfatu 0,45 miligramai AI**
ir aliuminio hidroksido hidratu 0,05 miligramai AI’*

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijai ir Europos Sajungos sprendimui dél pandemijos.

Pagalbinés medziagos:

Tiomersalis 50 mikrogramy

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

Drumsta balta suspensija

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Gripo profilaktikai oficialiai paskelbus pandeming situacija suaugusiesiems, vyresniems kaip 18 mety.
Pandeminé gripo vakcina turi biiti vartojama pagal oficialius nurodymus (zr. 4.2. ir 5.1 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Daronrix buvo jvertinta taikant 15 pg HA hemagliutinino dozéje suaugusiesiems 18-60 mety amziaus
pagal 0, 21 dienos schema.

Suaugusieji nuo 18 iki 60 mety amziaus gaus dvi dozes Daronrix. Pirmoji dozé bus paskirta pasirinkta
diena, o antroji, norint pasiekti maksimaly poveiki, ne anksc¢iau kaip po trijy savaiciy po pirmosios

dozés suleidimo.

Neéra duomeny apie Daronrix taikyma jaunesniems kaip 18 mety., todél sveikatos apsaugos
specialistai, skirdami vakcing §iai populiacijai turi jvertinti naudos ir galimo pavojaus santyki.

Néscioms zr. 4.6 skyriy

Kita informacija zr. 5.1 skyriy.



Skiepijimas turi biiti atlickamas suleidziant vakcing { raumenis.

4.3 Kontraindikacijos

Buvusios anafilaksinés (gyvybei gresiancios) reakcijos i bet kokia vakcinos medziaga ar jos pédsakus
(t.y., kiausini, visc¢iuko baltyma, gentamicino sulfata). Tac¢iau pandemijos metu tikslinga skirti
vakcina, kartu pasiruoSus visas reikalingas priemones, kurias galima biity nedelsiant panaudoti
reanimacijai, esant reikalui.

Zr. 4.4 skyriy.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsargiai skirti $ia vakcing asmenims, kuriems yra padidintas jautrumas (ne anafilaksija) veikliajai
medziagai, bet kuriai pagalbinei medziagai, tiomersaliui ir lieckanoms, t.y., kiauSiniui, vi§¢iuko

baltymui, gentamicino sulfatui.

Kaip ir leidziant kitas vakcinas, visuomet turi biiti atitinkamai pasiruosta galimoms anafilaktinéms
reakcijoms.

Jei pandeminé situacija leidzia, skiepijimas turi buti atidétas pacientams, sergantiems imine infekcine
liga ar smarkiai kar$¢iuojantiems.

Daronrix jokiu biidu negalima leisti i kraujagysle.

Pacientams, kuriems yra endogeninis ar gydymo nuslopintas imunitetas, gali nepakankamai
pasigaminti antiktiny.

Ne visos vakcinos gali sukelti apsaugini imuninj atsaka. (Zr. 5.1 skyriy)

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daronrix neturi biiti skiriamas vienu metu su kitomis vakcinomis. Taciau jei reikia kartu skiepyti kita
vakcina, reikia skiepyti i skirtingas galiines. Reikia pastebéti, kad gali sustipréti nepageidaujamos
reakcijos.

Imunologinis atsakas gali sumazéti, jei pacientui skiriamas gydymas imunosupresantais.

Po skiepijimo nuo gripo stebéti klaidingai teigiami serologiniai testai atliekami ELISA metodu
nustatant antikiinus prie§ ZIV-1, hepatita C ir ypa¢ ZTLV-1 (Zzmogaus T limfotropinj virusa).
Pritaikant Western Blot metodika, patvirtinamas $iy duomeny klaidingumas. Laikinos klaidingai
teigiamos reakcijos gali biiti siejamos su IgM atsaku | vakcina.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néra duomeny apie Daronrix vartojima né$¢ioms moterims. Todél sveikatos apsaugos specialistai
pries skiepydami néScias moteris turi jvertinti naudos ir galimo pavojaus santykj remdamiesi
oficialiomis rekomendacijomis. Duomenys gauti skiepijant tarp pandemijy trivalentémis vakcinomis
néscias moteris neparodé, kad biity buve su vakcinomis sietini nepageidaujami reiSkiniai vaisiui ar
motinai.

Daronrix galima vartoti Zindan¢ioms moterims.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nepanasu, kad vakcina paveikty gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

° Klinikiniai tyrimai

Nepageidaujamos reakcijos, stebétos klinikiniuose tyrimuose su skirtingomis vakciny modeliy (H5N1,
H2N2 ir HON2) farmacinémis formomis iSvardytos toliau (zr. 5.1 skyriuje daugiau informacvijos apie
vakciny modelius).

Simptomy pasireiskusiy asmeny vir§ 60 mety amziaus grupéje skaic¢ius buvo mazesnis, negu 18-60
mety amziaus grupéje.

Nepageidaujamas poveikis iSvardytas pagal toki dazni:

Labai daznas (>1/10)

Daznas (=1/100, <1/10)

Nedaznas (>1/1000, <1/00)

Retas (=1/10000, <1/1000)

Labai retas (=1/10000)

Nezinomas (negalima apskaiciuoti pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti pagal ju sunkumo pobudi

Infekcijos ir infestacijos
Nedazni: nazofaringitas, rinitas

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: galvos skausmas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: padidéjes prakaitavimas, kraujosriiva

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Raumeny skausmas, sanariy skausmas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje, nuovargis

Dazni: patinimas ir sukietéjimas injekcijos vietoje, drebulys, kar§¢iavimas
Nedazni: niez¢jimas injekcijos vietoje

Sios reakcijos paprastai praeina per 1-2 dienas be gydymo.

) Sekimas vaistui esant rinkoje

Gauti tokie duomenys apie tarp pandemijy trivalentés vakcinos esancios rinkoje sukeltus
nepageidaujamus reiskinius:

Nedazni (>1/1000, <1/00):
Bendros odos reakcijos, iskaitant niezuli, dilgéling ir nespecifini bérima.

Reti (>1/10000, <1/1000):
Neuralgija, parestezija, traukuliai, praeinanti trombocitopenija.
Buvo pranesta apie alerginés reakcijos, retais atvejais sukeliancias Soka.

Labai reti (>=1/10000)
Vaskulitas su laikinu inksty pakenkimu.
Neurologiniai sutrikimai, pvz., encefalomielitas, neuritas Guillain Barre sindromas.
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Siame vaistiniame preparate yra tiomersalio (organinio gyvsidabrio junginio), kuris panaudotas kaip
konservantas ir todél gali buti padidinto jautrumo reakcijy (Zr. 4.4 skyriy)

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju nepastebéta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo gripo, ATC kodas — JO7BB01

Siame skyriuje aprasyta klinikiné patirtis su vakcinomis modeliais, skiriant jy dvi dozes.

Vakcinos modeliai turi gripo antigenus, kurie skiriasi nuo $iuo metu cirkuliuojanéiy gripo virusu. Sie
antigenai gali buti pavadinti ,,naujais* antigenais. Imituojama situacija, kai populiacija, kuri
vakcinuojama neturi imuniteto prie$ $iuos antigenus. Duomenys gauti vakcinuojant Siomis vakcinomis
modeliais padés sudaryti skiepijimo strategija, kuri grei¢iausiai bus taikoma pandeminei vakcinai:

modelius tinkami ir pandeminéms vakcinoms.

Klinikiniame tyrime buvo jvertintas monovalentinés su aliuminio adjuvantu viso viruso vakcinos
(A/H5N1), turincios hemagliutinino 15 pg HA dozéje imunogeniskumas suaugusiesiems nuo 18 iki 60
mety amziaus (N=48) skiepijant pagal schema 0, 21 diena.

Serologinés apsaugos (seroprotekcijos) laipsnis, serokonversijos laipsnis ir serokonversijos faktorius
anti-HA antikinams buvo toks:

anti-HA antik@inai

21 diena po pirmos dozés

21 diena po antros dozés

Seroprotekcijos laipsnis*

50,0% (95%PL: 35,2:64,8)

70,8% (95%PI: 55,9:83.0)

Serokonversijos laipsnis

47,9% (95%PT: 33,3:62.8)

70,8%(95%PI: 55,9:83,0)

Serokonversijos faktorius

6 (95%PI: 3,5:10,1)

12,4 (95%PI: 7,1:21,8)

*anti-HA>1:40

Siame klinikiniame tyrime taip pat buvo jvertintas monovalentinés viso viruso vakcinos (A/H5N1) su
aliuminio adjuvantu turin¢ios hemagliutinino 27 ug HA dozéje imunogeniskumas 18-60 m.
suaugusiesiems amziaus (N=49) pagal 0, 21 dienos schema.

Serologinés apsaugos (seroprotekcijos) laipsnis, serokonversijos laipsnis ir serokonversijos faktorius
anti-HA antikinams pragjus 21 dienai po pirmos dozés buvo toks:

anti-HA antikiinai 21 diena po pirmos dozés

Seroprotekcijos laipsnis* 73,5% (95%PI: 58,9:85,0)

Serokonversijos laipsnis 69,4% (95%PI: 54,6:81,7)

Serokonversijos faktorius 14,5 (95%PI: 8,3:25,4)

*anti-HA>1:40
Klinikiniy duomeny apie vartojima asmenims, jaunesniems kaip 18 mety néra.
Nors ir néra klinikiniy duomeny apie Daronrix vartojima asmenims vyresniems kaip 60 metuy,

klinikinis tyrimas su $ia populiacija buvo atliktas nustatant imunogeniskuma su skirtingomis antigeno
dozémis ir aliuminio adjuvantu viso viruso (A/HIN2) vakcinos modeliu skiriamu 0, 21 dienos schema.
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Sio tyrimo duomenys rodo, kad asmenims vir§ 60 mety amZiaus tam, kad biity pasiekta optimali
serologiné apsauga gali prireikti didesnio antigeno kiekio, negu suaugusiesiems 18-60 mety amziaus.

Antikiiny buvimo laikas taikant vakcinas modelius ivairus. Skiepijant tarp pandemijy trivalente
vakcina paprastai antikiinai i$lieka 6-12 ménesiy. Kol kas néra duomeny taikant Daronrix su HSN1
paderme.

Klinikiniame tyrime viso viruso (A/H9N2) su aliuminio adjuvantu vakcinos modeliu, turin¢iu 3,8 ug
HA buvo vertinama taikant 0, 10 dieny schema ir buvo nustatyta, kad lyginant su 0, 21 dienos schema
greiiau pasiekiama apsaugos pradzia. Taciau gauti duomenys rodo, kad apsauga gali trukti trumpiau.
Tais atvejais, kai reikia, greitai apsaugoti, gali prireikti treCios dozés, kad biity uztikrinta ilgalaiké
apsauga.

Sis vaistinis preparatas registruotas “i§imtinémis salygomis”.

Tai reiskia, kad dél moksliniy argumenty nebuvo imanoma gauti visos informacijos apie §i vaistini
preparata.

Europos vaisty agentiira (EMEA) kasmet perzitirés visg naujai gauta informacija ir jei reikés atnaujins
Sig PCS.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Duomenys nebiitini.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Kalio-divandenilio fosfatas

Kalio chloridas

Magnio chloridas heksahidratas

Tiomersalis

Injekcinis vanduo

Kitos pagalbinés (adjuvantinés) medziagos iSvardintos 2 sk.
6.2 Nesuderinamumas

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

1 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2°C - 8°C)

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

12



6.5 Pakuoté ir jos turinys

0,5 ml ampuléje (I tipo stiklo) 1 dozei. Pakuotéje yra 100 ampuliy.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojant vakcina reikia palaikyti, kol pasieks kambario tempertaiira. Prie§ vartojant sukratyti.
7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de 1‘Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daronrix injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje

Pandeminé vakcina nuo gripo (i$ visy viriony, inaktyvuota, adjuvanting)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Pandeminés padermés i§ visu viriony gripo vakcina, inaktyvuota, turinti antigena*, atitinkantj

A/Vietnam/1194/2004 (HSN1)*** 15 mikrogramy**

0,5 ml dozéje

*  dauginta kiausiniuose

** hemagliutinino

##% papildyta aliuminio fosfatu 0,45 miligramai AI**
ir aliuminio hidroksido hidratu 0,05 miligramai AI’*

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijai ir Europos Sajungos sprendimui dél pandemijos.

Pagalbinés medziagos:

Tiomersalis 50 mikrogramy

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

Drumsta balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Gripo profilaktikai oficialiai paskelbus pandeming situacija suaugusiesiems, vyresniems kaip 18 mety.
Pandeminé gripo vakcina turi biiti vartojama pagal oficialius nurodymus (zr. 4.2. ir 5.1 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Daronrix buvo jvertinta taikant 15 pg HA hemagliutinino dozéje suaugusiesiems 18-60 mety amziaus
pagal 0, 21 dienos schema.

Suaugusieji nuo 18 iki 60 mety amziaus gaus dvi dozes Daronrix. Pirmoji dozé bus paskirta pasirinkta
diena, o antroji, norint pasiekti maksimaly poveiki, ne anksc¢iau kaip po trijy savaiciy po pirmosios

dozés suleidimo.

Neéra duomeny apie Daronrix taikyma jaunesniems kaip 18 mety., todél sveikatos apsaugos
specialistai, skirdami vakcing §iai populiacijai turi jvertinti naudos ir galimo pavojaus santyki.

Néscioms zr. 4.6 skyriy
Kita informacija zr. 5.1 skyriy.
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Skiepijimas turi biiti atlickamas suleidziant vakcing { raumenis.

4.3 Kontraindikacijos

Buvusios anafilaksinés (gyvybei gresiancios) reakcijos i bet kokia vakcinos medziaga ar jos pédsakus
(t.y., kiausini, visc¢iuko baltyma, gentamicino sulfata). Tac¢iau pandemijos metu tikslinga skirti
vakcina, kartu pasiruoSus visas reikalingas priemones, kurias galima biity nedelsiant panaudoti
reanimacijai, esant reikalui.

Zr. 4.4 skyriy.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsargiai skirti $ia vakcing asmenims, kuriems yra padidintas jautrumas (ne anafilaksija) veikliajai
medziagai, bet kuriai pagalbinei medziagai, tiomersaliui ir lieckanoms, t.y., kiauSiniui, vi§¢iuko

baltymui, gentamicino sulfatui.

Kaip ir leidziant kitas vakcinas, visuomet turi biiti atitinkamai pasiruosta galimoms anafilaktinéms
reakcijoms.

Jei pandeminé situacija leidzia, skiepijimas turi buti atidétas pacientams, sergantiems imine infekcine
liga ar smarkiai kar$¢iuojantiems.

Daronrix jokiu biidu negalima leisti i kraujagysle.

Pacientams, kuriems yra endogeninis ar gydymo nuslopintas imunitetas, gali nepakankamai
pasigaminti antiktiny.

Ne visos vakcinos gali sukelti apsaugini imuninj atsaka. (Zr. 5.1 skyriy)

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daronrix neturi biiti skiriamas vienu metu su kitomis vakcinomis. Taciau jei reikia kartu skiepyti kita
vakcina, reikia skiepyti i skirtingas galiines. Reikia pastebéti, kad gali sustipréti nepageidaujamos
reakcijos.

Imunologinis atsakas gali sumazéti, jei pacientui skiriamas gydymas imunosupresantais.

Po skiepijimo nuo gripo stebéti klaidingai teigiami serologiniai testai atliekami ELISA metodu
nustatant antikiinus prie§ ZIV-1, hepatita C ir ypa¢ ZTLV-1 (Zzmogaus T limfotropinj virusa).
Pritaikant Western Blot metodika, patvirtinamas $iy duomeny klaidingumas. Laikinos klaidingai
teigiamos reakcijos gali biiti siejamos su IgM atsaku | vakcina.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néra duomeny apie Daronrix vartojima né$¢ioms moterims. Todél sveikatos apsaugos specialistai
pries skiepydami néScias moteris turi jvertinti naudos ir galimo pavojaus santykj remdamiesi
oficialiomis rekomendacijomis. Duomenys gauti skiepijant tarp pandemijy trivalentémis vakcinomis
néscias moteris neparodé, kad biity buve su vakcinomis sietini nepageidaujami reiSkiniai vaisiui ar
motinai.

Daronrix galima vartoti Zindan¢ioms moterims.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nepanasu, kad vakcina paveikty gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

° Klinikiniai tyrimai

Nepageidaujamos reakcijos, stebétos klinikiniuose tyrimuose su skirtingomis vakciny modeliy (H5N1,
H2N2 ir HON2) farmacinémis formomis iSvardytos toliau (zr. 5.1 skyriuje daugiau informacvijos apie
vakciny modelius).

Simptomy pasireiskusiy asmeny vir§ 60 mety amziaus grupéje skaic¢ius buvo mazesnis, negu 18-60
mety amziaus grupéje.

Nepageidaujamas poveikis iSvardytas pagal toki dazni:

Labai daznas (>1/10)

Daznas (=1/100, <1/10)

Nedaznas (>1/1000, <1/00)

Retas (=1/10000, <1/1000)

Labai retas (=1/10000)

Nezinomas (negalima apskaiciuoti pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti pagal ju sunkumo pobudi

Infekcijos ir infestacijos
Nedazni: nazofaringitas, rinitas

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: galvos skausmas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: padidéjes prakaitavimas, kraujosriiva

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Raumeny skausmas, sanariy skausmas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje, nuovargis

Dazni: patinimas ir sukietéjimas injekcijos vietoje, drebulys, kar§¢iavimas
Nedazni: niez¢jimas injekcijos vietoje

Sios reakcijos paprastai praeina per 1-2 dienas be gydymo.

) Sekimas vaistui esant rinkoje

Gauti tokie duomenys apie tarp pandemijy trivalentés vakcinos esancios rinkoje sukeltus
nepageidaujamus reiskinius:

Nedazni (>1/1000, <1/00):
Bendros odos reakcijos, iskaitant niezuli, dilgéling ir nespecifini bérima.

Reti (>1/10000, <1/1000):
Neuralgija, parestezija, traukuliai, praeinanti trombocitopenija.
Buvo pranesta apie alerginés reakcijos, retais atvejais sukeliancias Soka.

Labai reti (>=1/10000)
Vaskulitas su laikinu inksty pakenkimu.
Neurologiniai sutrikimai, pvz., encefalomielitas, neuritas Guillain Barre sindromas.
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Siame vaistiniame preparate yra tiomersalio (organinio gyvsidabrio junginio), kuris panaudotas kaip
konservantas ir todél gali buti padidinto jautrumo reakcijy (Zr. 4.4 skyriy)

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju nepastebéta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo gripo, ATC kodas — JO7BB01

Siame skyriuje aprasyta klinikiné patirtis su vakcinomis modeliais, skiriant jy dvi dozes.

Vakcinos modeliai turi gripo antigenus, kurie skiriasi nuo $iuo metu cirkuliuojanéiy gripo virusu. Sie
antigenai gali buti pavadinti ,,naujais* antigenais. Imituojama situacija, kai populiacija, kuri
vakcinuojama neturi imuniteto prie$ $iuos antigenus. Duomenys gauti vakcinuojant Siomis vakcinomis
modeliais padés sudaryti skiepijimo strategija, kuri grei¢iausiai bus taikoma pandeminei vakcinai:

modelius tinkami ir pandeminéms vakcinoms.

Klinikiniame tyrime buvo jvertintas monovalentinés su aliuminio adjuvantu viso viruso vakcinos
(A/H5N1), turincios hemagliutinino 15 pg HA dozéje imunogeniskumas suaugusiesiems nuo 18 iki 60
mety amziaus (N=48) skiepijant pagal schema 0, 21 diena.

Serologinés apsaugos (seroprotekcijos) laipsnis, serokonversijos laipsnis ir serokonversijos faktorius
anti-HA antikinams buvo toks:

anti-HA antik@inai

21 diena po pirmos dozés

21 diena po antros dozés

Seroprotekcijos laipsnis*

50,0% (95%PL: 35,2:64,8)

70,8% (95%PI: 55,9:83.0)

Serokonversijos laipsnis

47,9% (95%PT: 33,3:62.8)

70,8%(95%PI: 55,9:83,0)

Serokonversijos faktorius

6 (95%PI: 3,5:10,1)

12,4 (95%PI: 7,1:21,8)

*anti-HA>1:40

Siame klinikiniame tyrime taip pat buvo jvertintas monovalentinés viso viruso vakcinos (A/H5N1) su
aliuminio adjuvantu turin¢ios hemagliutinino 27 ug HA dozéje imunogeniskumas 18-60 m
suaugusiesiems amziaus (N=49) pagal 0, 21 dienos schema.

Serologinés apsaugos (seroprotekcijos) laipsnis, serokonversijos laipsnis ir serokonversijos faktorius
anti-HA antikinams pragjus 21 dienai po pirmos dozés buvo toks:

anti-HA antikiinai 21 diena po pirmos dozés

Seroprotekcijos laipsnis* 73,5% (95%PI: 58,9:85,0)

Serokonversijos laipsnis 69,4% (95%PI: 54,6:81,7)

Serokonversijos faktorius 14,5 (95%PI: 8,3:25,4)

*anti-HA>1:40
Klinikiniy duomeny apie vartojima asmenims, jaunesniems kaip 18 mety néra.
Nors ir néra klinikiniy duomeny apie Daronrix vartojima asmenims vyresniems kaip 60 metuy,

klinikinis tyrimas su $ia populiacija buvo atliktas nustatant imunogeniskuma su skirtingomis antigeno
dozémis ir aliuminio adjuvantu viso viruso (A/HIN2) vakcinos modeliu skiriamu 0, 21 dienos schema.
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Sio tyrimo duomenys rodo, kad asmenims vir§ 60 mety amZiaus tam, kad biity pasiekta optimali
serologiné apsauga gali prireikti didesnio antigeno kiekio, negu suaugusiesiems 18-60 mety amziaus.

Antikiiny buvimo laikas taikant vakcinas modelius ivairus. Skiepijant tarp pandemijy trivalente
vakcina paprastai antikiinai i$lieka 6-12 ménesiy. Kol kas néra duomeny taikant Daronrix su HSN1
paderme.

Klinikiniame tyrime viso viruso (A/H9N2) su aliuminio adjuvantu vakcinos modeliu, turin¢iu 3,8 ug
HA buvo vertinama taikant 0, 10 dieny schema ir buvo nustatyta, kad lyginant su 0, 21 dienos schema
greiiau pasiekiama apsaugos pradzia. Taciau gauti duomenys rodo, kad apsauga gali trukti trumpiau.
Tais atvejais, kai reikia, greitai apsaugoti, gali prireikti treCios dozés, kad biity uztikrinta ilgalaiké
apsauga.

Sis vaistinis preparatas registruotas “i§imtinémis salygomis”.

Tai reiskia, kad dél moksliniy argumenty nebuvo imanoma gauti visos informacijos apie §i vaistini
preparata.

Europos vaisty agentiira (EMEA) kasmet perziiirés visg naujai gauta informacija ir jei reikés atnaujins
Sig PCS.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Duomenys nebiitini.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Kalio-divandenilio fosfatas

Kalio chloridas

Magnio chloridas heksahidratas

Tiomersalis

Injekcinis vanduo

Kitos pagalbinés (adjuvantinés) medziagos iSvardintos 2 sk.
6.2 Nesuderinamumas

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

1 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2°C - 8°C)

Negalima uzsaldyti
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
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6.5 Pakuoté ir jos turinys

5 ml ampuléje (I tipo stiklo) 10 doziy. Pakuotéje 50 ampuliy.

5 ml buteliuke (I tipo stiklo) 10 doziy. Pakuotéje 50 buteliuku.
10 ml buteliuke (I tipo stiklo) 20 doziy. Pakuotéje 50 buteliuky.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojant vakcina reikia palaikyti, kol pasieks kambario tempertaiira. Prie§ vartojant sukratyti.
7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de 1‘Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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II PRIEDAS
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS
UZ SERIJOS ISLEIDIMA
REGISTRACIJOS SALYGOS

KONKRETUS JSIPAREIGOJIMAI, KURIUOS TURI
VYKDYTI REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

20



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMYBOS
LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstraf3e 40

D-01069 Dresden

Vokietija

Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
ZirkusstrafBe 40

D-01069 Dresden

Vokietija

B. REGISTRACIJOS SALYGOS

o TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

Daronrix gali biiti tickiamas i rinka tiktai tuomet, kai yra PSO/ES oficialiai paskelbta gripo pandemija
ir su salyga, kad Daronrix registravimo liudijimo turétojas tinkamai atsizvelgs i oficialiai paskelbta
pandeming padermeg.

o SALYGOS IR APRIBOJIMAI, ATSIZVELGIANT | SAUGU IR EFEKTYVU
VAISTO VARTOJIMA

Duomenys nebiitini.
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

Registravimo liudijimo turétojas turi uztikrinti, kad pries pateikiant preparata i rinka yra tinkama ir
funkcionuojanti farmakologinio budrumo sistema, kuri bus veiksminga, kol preparatas bus vartojamas.

Registravimo liudijimo turétojas isipareigoja atlikti tyrimus ir uztikrinti farmakologinio budrumo
veikla, iSdéstyta farmakologinio budrumo plane.

Atnaujinty periodiniy saugumo ataskaity (PSUR) gripo pandemijos metu pateikimas

Pandemijos metu atnaujinty periodiniy saugumo ataskaity, reikalaujamy pagal Europos Komisijos
reglamento Nr. 726/2004 24 straipsni, daznumo nepakaks stebéti pandeminei vakcinai, i§ kurios
tikimasi didelés ekspozicijos per trumpa laikotarpi. Tokia situacija reikalauja, kad informacija apie
sauguma bty greitai paskelbta, nes tai gali turéti labai didelés reik§Smés pandemijos atveju nustatant
rizikos ir naudos santyki. Be to, pandemijos metu gali neuztekti resursy, kad galima biity nuodugniai
atlikti PSUR analizg, kaip nustatyta Europos Sajungos taisykliy apie vaistinius preparatus 9a tome, ir
greitai nustatyti naujas saugumo problemas.
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Todél, kai tik paskelbiama pandemija (PSP visuotinio pasiruosimo gripui plano 6 fazé) ir pradedama
vartoti pandeminé vakcina, registravimo liudijimo turétojas pateiks atnaujintas periodines saugumo
ataskaitas tokios formos ir tokiu daznumu, kaip nurodyta toliau.

Pateikimo daznis

- Laikas bus pradedamas skaiciuoti nuo pirmojo pirmadienio pristacius vakcina.

- Pirmojo duomeny fiksavimo momentas yra po 14 dieny.

- Ataskaita pateikiama ne véliau kaip 22 diena (skaic¢iuojant nuo pirmadienio).

- Ataskaita pateikiama kas dvi savaités pirmaisiais 3 pandemijos ménesiais.

- Periodiskumas bus perzitirimas registracijos liudijimo turétojo ir vertintojo ar jo padéjéjo kas 3
meénesiai.

Ataskaitos forma

Ataskaitoje bus tokios duomeny lentelés, naudojant sutartus Sablonus:

1. Mirtinos ir/ar gyvybei pavojingos reakcijos — kiekvienai kategorijai, iskaitant praneSimy apie
mirtinus atvejus santyki.

2. Ypatingos svarbos nepageidaujami reiskiniai (pagal kategorijas).

3. Sunkios netikétos nepageidaujamos reakcijos (pagal kategorijas).

4. Visi nepageidaujami reiskiniai, atsiradg Siose amziaus grupése: 6—23 ménesiy, 2—8 mety, 8—17
mety, 18—60 mety, >60mety.

Visi nepageidaujami reiskiniai néS¢ioms moterims.

5.Visi nepageidaujami reiskiniai pacientams, kurie jtraukti { duomeny baze¢ duomeny fiksavimo
momentu.

6. Visy pranesty nepageidaujamy reiskiniy suvestiné, sugrupuota pagal pranesé¢ja (pacientas ar
sveikatos priezitiros profesionalas), sunkuma, tikétinuma ir pagal tai, ar praneSimas spontaniskas ar
pareikalautas.

Pateikiant duomenis reikés atsizvelgti i Sias rekomendacijas:

- Sunkias tikétinas nepageidaujamas reakcijas patikrins registracijos liudijimo turétojas, jos bus
laikomos praneSimo nagrin¢jimo procediros dalimi ir sudarys tik dalj pranesimo, jei iskils
svarbus reikalas.

- Visos lentelés bus pagristos reiskiniy skai¢iumi (pateikty pagal kategorijas ir suriiSiuoty pagal
organy sistemu klases, o ne pagal atveju skai¢iy).

- 1 ir 4 lentelése bus pateikti reiskiniai, apie kuriuos pranesé tik sveikatos apsaugos profesionalai.

- Lentelése nuo 1 iki 5 bus suteikti numeriai reiSkiniams, apie kuriuos gauti suvestiniai
pranes§imai per ataskaitinj laikotarpi.

- Visos lentelés bus pagristos bendrais, o ne specifiskais preparatui duomenimis. Specifiski
preparatui duomenys galés biti vertinami atliekant praneSimy nagrinéjima.

- Kiekvienai pranestai nepageidaujamo reiskinio kategorijai, jei galima, turés biiti pateiktas
santykinis signaly pranesimo daznis (pvz., santykinis praneSimy koeficientas, informacinis
komponentas ar Empirical Bayesian Geometric Mean [EBMG]; tai néra privaloma, nes visi
registracijos liudijimo turétojai dar neturi Sios galimybés.

- Specialybiy sarasas néra reikalingas, jei reikés, tai bus pateikta praneSimy vertinimo ataskaitose.

Kartu su atnaujintomis periodinémis saugumo ataskaitomis bus pateikta trumpa santrauka, kurioje turi
biti iSryskinta bet kokia kelianti nerima sritis, pirmenybg suteikiant praneSimy nagrinéjimui (jei apie
atveji gauta daug praneSimu) ir numatant atitinkama grafika, kur bus pateikta visa ataskaita apie gauta
pranesima. Turi biiti pateiktos visos gauty pranesimy vertinimo ataskaitos, iskaitant ir tuos, kurie
véliau buvo nustatyti ne kaip praneSimai apie nepageidaujamas reakcijas.

Bus jtraukta vakcinos platinimo santrauka ir pateikti duomenys apie vakcinos dozes, platinamas:
1) ES Salyse narése per ataskaitinj laikotarpi pagal serijos numerj;

ii)  suvestiné ES Salyse narése;

iii)  likusiame pasaulyje.

Rizikos valdymo planas
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Turi biiti pateiktas atnaujintas rizikos valdymo planas pagal CHMP rizikos valdymo sistemos
zmonéms skirtiems vaistiniams preparatams rekomendacijas.

C. KONKRETUS [SIPAREIGOJIMAI, KURIUOS TURI VYKDYTI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Registravimo liudijimo turétojas per nustatyta laika turi ivykdyti Zemiau nurodyta tyrimu programa,
kurios rezultatais remiantis kasmet bus nustatomas preparato naudos ir zalos santykis.

Klinikiniai Pandemijos metu pareiskéjas surinks Priklausomai nuo to, kada
pandeminés vakcinos klinikinius saugumo ir atsiras pirmoji pandemija, ir bus
efektyvumo duomenis ir pateiks $ia informacija | idiegta vakcina.

CHMP jvertinti.

Farmakologinio | Pandemijos metu pareiskéjas atliks kohortinj Priklausomai nuo to, kada

budrumo prospektinj tyrima, kaip nusmatyta atsiras pirmoji pandemija, ir bus
farmakologinio budrumo plane. idiegta vakcina.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENADOZE PAKUOTE

1 ARBA 10 UZPILDYTU SVIRKSTU SU ADATOMIS ARBA BE JU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daronrix injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

Pandeminé vakcina nuo gripo (i$ visy viriony, inaktyvuota, adjuvanting)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Pandeminés padermés i$ visy virionu gripo vakcina, inaktyvuota, turinti antigena™*, atitinkantj

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)***
0,5 ml dozéje

*  dauginta kiauSiniuose
** hemagliutinino
*** papildyta aliuminio fosfatu
ir aliuminio hidroksido hidratu

15 mikrogramuy**

0,45 miligramai AI**

0,05 miligramai AI**

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Kalio-divandenilio fosfatas
Kalio chloridas

Magnio chloridas heksahidratas
Tiomersalis

Injekcinis vanduo

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
Uzpildytas $virkstas
1 dozé

1 dozé (0,5 ml)

Uzpildytas Svirkstas
Adata

1 dozé x 10

1 dozé (0,5 ml)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaityti informacini lapelj.
Vartoti | raumenis.
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Prie§ vartojima sukratyti.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Vaistinio preparato likucius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

B-1330 Rixensart

Belgija

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
100 AMPULIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daronrix injekciné suspensija
Pandeminé vakcina nuo gripo (i§ visy viriony, inaktyvuota, adjuvanting)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Pandeminés padermés iS visy viriony gripo vakcina, inaktyvuota, turinti antigena*, atitinkantj
A/Vietnam/1194/2004 (HSN1 )*** 15 mikrogramy**
0,5 ml dozéje

*  dauginta kiauSiniuose

** hemagliutinino

**% papildyta aliuminio fosfatu 0,45 miligramai A’
ir aliuminio hidroksido hidratu 0,05 miligramai AI**

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Kalio-divandenilio fosfatas
Kalio chloridas

Magnio chloridas heksahidratas
Tiomersalis

Injekcinis vanduo

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ampulé
1 dozé x 100
1 dozé (0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaityti informacini lapelj.
Vartoti | raumenis.
Prie§ vartojima sukratyti.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2°C - 8°C)
Negalima uzsaldyti
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Vaistinio preparato likucius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimuy.

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

B-1330 Rixensart

Belgija

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DAUGIADOZE PAKUOTE
BUTELIUKAS (10 DOZIU) X 50
BUTELIUKAS (20 DOZIU) X 50
AMPULE (10 DOZIU) X 50

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daronrix injekciné suspensija
Pandeminé vakcina nuo gripo (i$ visy viriony, inaktyvuota, adjuvanting)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Pandeminés padermés i§ visy viriony gripo vakcina, inaktyvuota, turinti antigena*, atitinkantj
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)*** 15 mikrogramy**

0,5 ml dozéje

*  dauginta kiauSiniuose

** hemagliutinino

**% papildyta aliuminio fosfatu 0,45 miligramai A’
ir aliuminio hidroksido hidratu 0,05 miligramai AI’*

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Kalio-divandenilio fosfatas
Kalio chloridas

Magnio chloridas heksahidratas
Tiomersalis

Injekcinis vanduo

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
Buteliukas

10 doziy x 50

1 dozé (0,5 ml)

Buteliukas
20 doziy x 50
1 dozé (0,5 ml)

Ampulé

10 doziy x 50
1 dozé (0,5 ml)
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5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaityti informacini lapelj.
Vartoti | raumenis.
Pries vartojima sukratyti.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Vaistinio preparato likucius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimuy.

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

B-1330 Rixensart

Belgija

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA
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Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

VIENADOZE PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Daronrix injekciné suspensija
Pandeminé vakcina nuo gripo (i$ visy viriony, inaktyvuota, adjuvanting)
im.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

LOT

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZE (10 DOZIU) PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Daronrix injekciné suspensija
Pandeminé vakcina nuo gripo (i§ visy viriony, inaktyvuota, adjuvanting)
im.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

LOT

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 doziy (5 ml)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZE (20 DOZIU) PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Daronrix injekciné suspensija
Pandeminé vakcina nuo gripo (i§ visy viriony, inaktyvuota, adjuvanting)
im.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

LOT

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

20 doziy (10 ml)

6. KITA
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Daronrix injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Pandeminé vakcina nuo gripo (i§ visu viriony, inaktyvuota, adjuvantiné)

Prie§ pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Si vakcina skirta Jums. Kitiems Zzmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Daronrix ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Daronrix
Kaip vartoti Daronrix

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Daronrix

Kita informacija

ARG S

1. KAS YRA DARONRIX IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Daronrix yra vakcina nuo gripo, vartojama suaugusiesiems nuo 18 iki 60 mety amziaus oficialiai
paskelbus pandemija.
Vakcinos paveiktas organizmas apsisaugo nuo ligos pagamindamas antikiinus.

Gripo pandemija tai tokia gripo epidemija, kuri atsiranda kas kelis deSimtmecius ir pasklinda
daugumoje pasaulio $aliy. Pandeminio gripo simptomai yra panasis i paprasto gripo simptomus, bet
paprastai biina daug sunkesni.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT DARONRIX

Daronrix vartoti draudZziama

o jeigu anksciau Jums buvo pasireiskusi kokia nors alerginé reakcija pavartojus Daronrix ar bet
kokig Sios vakcinos sudéting medziaga (iskaitant kiausinius, vis¢iuko baltyma, gentamicino
sulfata (antibiotikas)). Veikliosios ir pagalbinés Daronrix medziagos i§vardytos $io lapelio
pabaigoje. Alerginiy reakcijy poZymiai yra niezintis odos bérimas, dusulys, veido ir liezuvio
patinimas. Taciau esant pandemijai gali prireikti ir §iais atvejais skirti vakcing, paruosus skubios
pagalbos priemones, kurias prireikus galima bty tuoj pat panaudoti.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

o jeigu Jus sergate sunkia infekcija su auksta temperatiira (virs 38°C). Lengvesnés infekcijos,
tokios kaip paprastas perSalimas, neturéty biiti klititimi skiepijimui, taciau pirmiausiai
pasitarkite su savo gydytoju.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto ar jei neseniai buvote
skiepyti kitomis vakcinomis, pasakykite gydytojui.

Jei vartojate vaistus, kurie silpnina imuniteta ir atsparuma infekcijoms ar jei Jums taikomas kitoks
gydymas, kuris veikia imuniteta (pvz., spindulinis gydymas), galima skiepyti Darnorix, taciau Jisy
atsakas i vakcing gali buti silpnas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
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Néra duomeny apie Daronrix vartojima né$¢ioms moterims. Jei esate néscia, Jusy gydytojas pries
skirdamas vakcing turi vertinti naudos ir galimos rizikos santyki. Pasakykite savo gydytojui, jei esate
néscia.

Zindymo metu galima vartoti Daronrix.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pavartojus Daronrix mazai tikétina, kad Salutinis poveikis sutrikdyty gebéjima vairuoti ar valdyti
mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Daronrix medzZiagas

Siame preparate yra tiomersalio (konservanto); yra galimybé, kad galite biiti jam alergiski.

3. KAIP VARTOTI DARONRIX

Suaugusiesiems nuo 18 iki 60 mety amziaus bus skiriamos dvi Daronrix injekcijos. Pirmoji injekcija
suleidziama pasirinkta diena, o antroji — ne anksc¢iau kaip po triju savai¢iy po pirmosios.

Néra duomeny apie Daronrix taikyma jaunesniems kaip 18 mety. Jei esate jaunesnis kaip 18 mety
amziaus, Jusy gydytojas, pries skirdamas vakcina, turés jvertinti naudos ir galimo pavojaus santyki.

Gydytojas suleis vakcina { vir§utinj rankos raumeni.
Vakcinos negalima leisti | vena.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Daronrix, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.

. Labai daznas (dazniau nei 1 i§ 10 vakcinos doziy):
e Galvos skausmas
e Nuovargis
e Skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje

. Daznas (maziau nei 1 i§ 10, bet dazniau nei 1 i$ 100 vakcinos doziuy):
o Padidéjes prakaitavimas
e Raumeny ir sanariy skausmai
e Patinimas ir sukietéjimas injekcijos vietoje
e Drebulys, kars¢iavimas
. Nedaznas (maziau nei 1 i$ 100, bet dazniau nei 1 i§ 1000 vakcinos doziu):
o Sloga, gerklés skausmas, sunkumas ryjant
e Niez¢jimas injekcijos vietoje
Sios nepageidaujamos reakcijos paprastai praeina per 1-2 dienas be gydymo.

Kitas $alutinis poveikis pasireiSkes po keliy dieny ar savai¢iy paskiepijus iprastomis vakcinomis nuo
gripo gali bati toks:

* Nedaznas (maziau nei 1 1§ 100, bet dazniau nei 1 i§ 1000 vakcinos doziy):
¢ Bendros odos reakcijos, pvz., niezulys, dilgéliné ar bérimas
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* Retas (maziau nei 1 i$ 1000, bet dazniau nei 1 i§ 10000 vakcinos doziy):
e Smarkus badymas ar tvinkCiojantis skausmas apie viena ar daugiau nervuy
Dilgséjimas
Konvulsijos
Sumazéjes trombocity skaicius
Alerginés reakcijos, kuriy metu pavojingai sumazéja kraujospiidis, jei negydyti, tai gali
sukelti kolapsa, koma ir mirtj

. Labai retas (maziau nei 1 i§ 10000 vakcinos doziy):
e Kraujagysliy susiauréjimas ar uzsikimsimas, dél ko atsiranda inksty sutrikimas
e QGalvos ir nugaros smegeny uzdegimas
e Skausmingas ranky ir koju patinimas
o Laikinas nervy uzdegimas, sukeliantis skausma, galiiniy silpnuma ir paralyziy, daznai
pereinantis i kriiting ir veida.

Nesijaudinkite dél iSvardyto galimo Salutinio poveikio. Greiciausiai Jums nebus jokio Salutinio
skiepijimo poveikio.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI DARONRIX

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

Laikyti Saldytuve (2°C - 8°C)
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti
Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.
6. KITA INFORMACIJA
Daronrix sudétyje yra
- Veikliosios medziagos yra:
Pandeminés padermés i§ visy viriony gripo vakcina, inaktyvuota, turinti antigena*, atitinkanti
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)*** 15 mikrogramy**
0,5 ml dozéje
*  dauginta kiauSiniuose
** hemagliutinino
**% papildyta aliuminio fosfatu 0,45 miligramai A’

ir aliuminio hidroksido hidratu 0,05 miligramai AI**

- Pagalbinés medziagos yra: natrio chloridas, dinatrio fosfato dodekahidratas, kalio-divandenilio
fosfatas, kalio chloridas, magnio chlorido heksahidratas, tiomersalis, injekcinis vanduo
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Kaip atrodo Daronrix ir jo pakuotés turinys

Daronrix yra baltas, Siek tiek pieniskas skystis tiekiamas uzpildytame Svirkste (0,5 ml ) 1 dozés

pakuotése po 1 ir 10 $virksty su ar be adaty.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registravimo liudijimo turétojas
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I‘Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

Gamintojas

Sachsisches Serumwerk Dresden (SSW)

Zirkusstrafie 40
D-01069 Dresden
Vokietija

Daugiau informacijos apie $i vaista gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas:

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

bbarapus
I'makcoCmutKnaiin EOOJ]
Ten.: +3592 953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

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

Espaia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

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

Polska
GSK Commercial Sp. z o0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.
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es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +357 2289 95 01

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas

Tel: +351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel: +40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Sis vaistas registruotas “i§imtinémis salygomis”.

Tai reiskia, kad dél moksliniy argumenty nebuvo imanoma gauti visos informacijos apie §i vaista.
Europos vaisty agentiira (EMEA) kasmet perziiirés visg naujai gauta informacija ir jei reikés atnaujins
St IL.

Naujausia i§samig informacija apie $i vaista galite rasti Europos vaisty agenttiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/.
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Daronrix injekciné suspensija
Pandeminé vakcina nuo gripo (i§ visu viriony, inaktyvuota, adjuvantiné)

PrieS pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Si vakcina skirta Jums. Kitiems Zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Daronrix ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Daronrix
Kaip vartoti Daronrix

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Daronrix

Kita informacija

AR S

1. KAS YRA DARONRIX IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Daronrix yra vakcina nuo gripo, vartojama suaugusiesiems nuo 18 iki 60 mety amziaus oficialiai
paskelbus pandemija.
Vakcinos paveiktas organizmas apsisaugo nuo ligos pagamindamas antikiinus.

Gripo pandemija tai tokia gripo epidemija, kuri atsiranda kas kelis deSimtmecius ir pasklinda
daugumoje pasaulio $aliy. Pandeminio gripo simptomai yra panasis i paprasto gripo simptomus, bet
paprastai biina daug sunkesni.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT DARONRIX

Daronrix vartoti draudZiama

. jeigu anksciau Jums buvo pasireiskusi kokia nors alerginé reakcija pavartojus Daronrix ar bet
kokia Sios vakcinos sudéting medziaga (iskaitant kiausinius, vis¢iuko baltyma, gentamicino
sulfata (antibiotikas)). Veikliosios ir pagalbinés Daronrix medziagos i§vardytos $io lapelio
pabaigoje. Alerginiy reakcijy poZymiai yra niezintis odos bérimas, dusulys, veido ir liezuvio
patinimas. Taciau esant pandemijai gali prireikti ir §iais atvejais skirti vakcing, paruosus skubios
pagalbos priemones, kurias prireikus galima bty tuoj pat panaudoti.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

o jeigu Jus sergate sunkia infekcija su auksta temperatiira (virs 38°C). Lengvesnés infekcijos,
tokios kaip paprastas perSalimas, neturéty biiti klititimi skiepijimui, taciau pirmiausiai
pasitarkite su savo gydytoju.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto ar jei neseniai buvote
skiepyti kitomis vakcinomis, pasakykite gydytojui.

Jei vartojate vaistus, kurie silpnina imuniteta ir atsparuma infekcijoms ar jei Jums taikomas kitoks
gydymas, kuris veikia imuniteta (pvz., spindulinis gydymas), galima skiepyti Darnorix, taciau Jisy
atsakas i vakcing gali buti silpnas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
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Néra duomeny apie Daronrix vartojima né$¢ioms moterims. Jei esate néscia, Jusy gydytojas pries
skirdamas vakcing turi vertinti naudos ir galimos rizikos santyki. Pasakykite savo gydytojui, jei esate
néscia.

Zindymo metu galima vartoti Daronrix.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pavartojus Daronrix mazai tikétina, kad Salutinis poveikis sutrikdyty gebéjima vairuoti ar valdyti
mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Daronrix medzZiagas

Siame preparate yra tiomersalio (konservanto); yra galimybé, kad galite biiti jam alergiski.

3. KAIP VARTOTI DARONRIX

Suaugusiesiems nuo 18 iki 60 mety amziaus bus skiriamos dvi Daronrix injekcijos. Pirmoji injekcija
suleidziama pasirinkta diena, o antroji — ne anksc¢iau kaip po triju savai¢iy po pirmosios.

Néra duomeny apie Daronrix taikyma jaunesniems kaip 18 mety. Jei esate jaunesnis kaip 18 mety
amziaus, Jusy gydytojas, pries skirdamas vakcina, turés jvertinti naudos ir galimo pavojaus santyki.

Gydytojas suleis vakcina { vir§utinj rankos raumeni.
Vakcinos negalima leisti | vena.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Daronrix, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.

. Labai daznas (dazniau nei 1 i§ 10 vakcinos doziy):
e Galvos skausmas
e Nuovargis
e Skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje

. Daznas (maziau nei 1 i§ 10, bet dazniau nei 1 i$ 100 vakcinos doziuy):
o Padidéjes prakaitavimas
e Raumeny ir sanariy skausmai
e Patinimas ir sukietéjimas injekcijos vietoje
e Drebulys, kars¢iavimas
. Nedaznas (maziau nei 1 i$ 100, bet dazniau nei 1 i§ 1000 vakcinos doziu):
o Sloga, gerklés skausmas, sunkumas ryjant
e Niez¢jimas injekcijos vietoje
Sios nepageidaujamos reakcijos paprastai praeina per 1-2 dienas be gydymo.

Kitas $alutinis poveikis pasireiSkes po keliy dieny ar savai¢iy paskiepijus iprastomis vakcinomis nuo
gripo gali bati toks:

* Nedaznas (maziau nei 1 1§ 100, bet dazniau nei 1 i§ 1000 vakcinos doziy):
¢ Bendros odos reakcijos, pvz., niezulys, dilgéliné ar bérimas
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* Retas (maziau nei 1 i$ 1000, bet dazniau nei 1 i§ 10000 vakcinos doziy):
e Smarkus badymas ar tvinkCiojantis skausmas apie viena ar daugiau nervuy
Dilgséjimas
Konvulsijos
Sumazéjes trombocity skaicius
Alerginés reakcijos, kuriy metu pavojingai sumazéja kraujospiidis, jei negydyti, tai gali
sukelti kolapsa, koma ir mirtj

. Labai retas (maziau nei 1 i§ 10000 vakcinos doziy):
e Kraujagysliy susiauréjimas ar uzsikimsimas, dél ko atsiranda inksty sutrikimas
e QGalvos ir nugaros smegeny uzdegimas
e Skausmingas ranky ir koju patinimas
o Laikinas nervy uzdegimas, sukeliantis skausma, galiiniy silpnuma ir paralyziy, daznai
pereinantis i kriiting ir veida.

Nesijaudinkite dél iSvardyto galimo Salutinio poveikio. Greiciausiai Jums nebus jokio Salutinio
skiepijimo poveikio.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI DARONRIX

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

Laikyti Saldytuve (2°C - 8°C)

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

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.
6. KITA INFORMACIJA
Daronrix sudétyje yra
- Veikliosios medziagos yra:
Pandeminés padermés i§ visy viriony gripo vakcina, inaktyvuota, turinti antigena*, atitinkanti
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)*** 15 mikrogramy**
0,5 ml dozéje
*  dauginta kiauSiniuose
** hemagliutinino

**% papildyta aliuminio fosfatu 0,45 miligramai A’
ir aliuminio hidroksido hidratu 0,05 miligramai AI’*
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- Pagalbinés medziagos yra: natrio chloridas, dinatrio fosfato dodekahidratas, kalio-divandenilio
fosfatas, kalio chloridas, magnio chlorido heksahidratas, tiomersalis, injekcinis vanduo

Kaip atrodo Daronrix ir jo pakuotés turinys

Daronrix yra baltas, Siek tiek pieniskas skystis tiekiamas ampuléje (0,5 ml ) 1 dozés pakuotése po 100
ampuliy.

Registravimo liudijimo turétojas
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I‘Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

Gamintojas

Sachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstraf3e 40

D-01069 Dresden

Vokietija

Daugiau informacijos apie §i vaista gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 65621 11
Bbuarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +4202220011 11 Tel: +356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: +49 (0)89 360448701 TIf: +47 2270 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EALaoo Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o0.0.

TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
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Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France
Laboratoire GlaxoSmithKline

Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +357 2289 95 01

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel: +40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Sis vaistas registruotas “i§imtinémis salygomis”.

Tai reiskia, kad dél moksliniy argumenty nebuvo imanoma gauti visos informacijos apie §i vaista.
Europos vaisty agentiira (EMEA) kasmet perziiirés visg naujai gauta informacija ir jei reikés atnaujins
siIL.

Naujausia i§samig informacija apie $i vaista galite rasti Europos vaisty agenttiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/.
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Daronrix injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje
Pandeminé vakcina nuo gripo (i§ visu viriony, inaktyvuota, adjuvantiné)

PrieS pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Si vakcina skirta Jums. Kitiems Zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Daronrix ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Daronrix
Kaip vartoti Daronrix

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Daronrix

Kita informacija

AR S

1. KAS YRA DARONRIX IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Daronrix yra vakcina nuo gripo, vartojama suaugusiesiems nuo 18 iki 60 mety amziaus oficialiai
paskelbus pandemija.
Vakcinos paveiktas organizmas apsisaugo nuo ligos pagamindamas antikiinus.

Gripo pandemija tai tokia gripo epidemija, kuri atsiranda kas kelis deSimtmecius ir pasklinda
daugumoje pasaulio $aliy. Pandeminio gripo simptomai yra panasis i paprasto gripo simptomus, bet
paprastai biina daug sunkesni.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT DARONRIX

Daronrix vartoti draudZiama

. jeigu anksciau Jums buvo pasireiskusi kokia nors alerginé reakcija pavartojus Daronrix ar bet
kokig Sios vakcinos sudéting medziagg (iskaitant kiausinius, vis¢iuko baltyma, gentamicino
sulfata (antibiotikas)). Veikliosios ir pagalbinés Daronrix medziagos i§vardytos $io lapelio
pabaigoje. Alerginiy reakcijy poZymiai yra niezintis odos bérimas, dusulys, veido ir liezuvio
patinimas. Taciau esant pandemijai gali prireikti ir §iais atvejais skirti vakcing, paruosus skubios
pagalbos priemones, kurias prireikus galima bty tuoj pat panaudoti.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

o jeigu Jus sergate sunkia infekcija su auksta temperatiira (virs 38°C). Lengvesnés infekcijos,
tokios kaip paprastas perSalimas, neturéty biiti klititimi skiepijimui, taciau pirmiausiai
pasitarkite su savo gydytoju.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto ar jei neseniai buvote
skiepyti kitomis vakcinomis, pasakykite gydytojui.

Jei vartojate vaistus, kurie silpnina imuniteta ir atsparuma infekcijoms ar jei Jums taikomas kitoks
gydymas, kuris veikia imuniteta (pvz., spindulinis gydymas), galima skiepyti Darnorix, taciau Jisy
atsakas i vakcing gali buti silpnas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
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Néra duomeny apie Daronrix vartojima né$¢ioms moterims. Jei esate néscia, Jusy gydytojas pries
skirdamas vakcing turi vertinti naudos ir galimos rizikos santyki. Pasakykite savo gydytojui, jei esate
néscia.

Zindymo metu galima vartoti Daronrix.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pavartojus Daronrix mazai tikétina, kad Salutinis poveikis sutrikdyty gebéjima vairuoti ar valdyti
mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Daronrix medzZiagas

Siame preparate yra tiomersalio (konservanto); yra galimybé, kad galite biiti jam alergiski.

3. KAIP VARTOTI DARONRIX

Suaugusiesiems nuo 18 iki 60 mety amziaus bus skiriamos dvi Daronrix injekcijos. Pirmoji injekcija
suleidziama pasirinkta diena, o antroji — ne anksc¢iau kaip po triju savai¢iy po pirmosios.

Néra duomeny apie Daronrix taikyma jaunesniems kaip 18 mety. Jei esate jaunesnis kaip 18 mety
amziaus, Jusy gydytojas, pries skirdamas vakcina, turés jvertinti naudos ir galimo pavojaus santyki.

Gydytojas suleis vakcina { vir§utinj rankos raumeni.
Vakcinos negalima leisti | vena.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Daronrix, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.

. Labai daznas (dazniau nei 1 i§ 10 vakcinos doziy):
e Galvos skausmas
e Nuovargis
e Skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje

. Daznas (maziau nei 1 i§ 10, bet dazniau nei 1 i$ 100 vakcinos doziuy):
o Padidéjes prakaitavimas
e Raumeny ir sanariy skausmai
e Patinimas ir sukietéjimas injekcijos vietoje
e Drebulys, kars¢iavimas
. Nedaznas (maziau nei 1 i$ 100, bet dazniau nei 1 i§ 1000 vakcinos doziu):
o Sloga, gerklés skausmas, sunkumas ryjant
e Niez¢jimas injekcijos vietoje
Sios nepageidaujamos reakcijos paprastai praeina per 1-2 dienas be gydymo.

Kitas $alutinis poveikis pasireiSkes po keliy dieny ar savai¢iy paskiepijus iprastomis vakcinomis nuo
gripo gali bati toks:

* Nedaznas (maziau nei 1 1§ 100, bet dazniau nei 1 i§ 1000 vakcinos doziy):
¢ Bendros odos reakcijos, pvz., niezulys, dilgéliné ar bérimas
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* Retas (maziau nei 1 i$ 1000, bet dazniau nei 1 i§ 10000 vakcinos doziy):
e Smarkus badymas ar tvinkCiojantis skausmas apie viena ar daugiau nervuy
Dilgséjimas
Konvulsijos
Sumazéjes trombocity skaicius
Alerginés reakcijos, kuriy metu pavojingai sumazéja kraujospiidis, jei negydyti, tai gali
sukelti kolapsa, koma ir mirtj

. Labai retas (maziau nei 1 i§ 10000 vakcinos doziy):
e Kraujagysliy susiauréjimas ar uzsikimsimas, dél ko atsiranda inksty sutrikimas
e QGalvos ir nugaros smegeny uzdegimas
e Skausmingas ranky ir koju patinimas
o Laikinas nervy uzdegimas, sukeliantis skausma, galiiniy silpnuma ir paralyziy, daznai
pereinantis i kriiting ir veida.

Nesijaudinkite dél iSvardyto galimo Salutinio poveikio. Greiciausiai Jums nebus jokio Salutinio
skiepijimo poveikio.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI DARONRIX

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

Laikyti Saldytuve (2°C - 8°C)
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzsaldyti
Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.
6. KITA INFORMACIJA
Daronrix sudétyje yra
- Veikliosios medziagos yra:
Pandeminés padermés i§ visy viriony gripo vakcina, inaktyvuota, turinti antigena*, atitinkanti
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)*** 15 mikrogramy**
0,5 ml dozéje
*  dauginta kiauSiniuose
** hemagliutinino
**% papildyta aliuminio fosfatu 0,45 miligramai A’

ir aliuminio hidroksido hidratu 0,05 miligramai AI**

- Pagalbinés medziagos yra: natrio chloridas, dinatrio fosfato dodekahidratas, kalio-divandenilio
fosfatas, kalio chloridas, magnio chlorido heksahidratas, tiomersalis, injekcinis vanduo
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Kaip atrodo Daronrix ir jo pakuotés turinys

Daronrix yra baltas, Siek tiek pieniskas skystis tiekiamas:
- ampuléje (5 ml) 10 doziy, pakuotéje 50 ampuliy;

- buteliuke (5 ml) 10 doziy, pakuotéje 50 buteliuky;

- buteliuke (10 ml) 20 doziy, pakuotéje 50 buteliuky.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registravimo liudijimo turétojas
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I‘Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

Gamintojas

Sachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstraf3e 40

D-01069 Dresden

Vokietija

Daugiau informacijos apie $i vaista gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 656 21 11
Bbuarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaiin EOOJT GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +4202220011 11 Tel: +356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: +49 (0)89 360448701 TIf: +47 2270 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EALaoo Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o0.0.

TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
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Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France
Laboratoire GlaxoSmithKline

Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +357 2289 95 01

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel: +40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Sis vaistas registruotas “i§imtinémis salygomis”.

Tai reiskia, kad dél moksliniy argumenty nebuvo imanoma gauti visos informacijos apie §i vaista.
Europos vaisty agentiira (EMEA) kasmet perziiirés visg naujai gauta informacija ir jei reikés atnaujins
siIL.

Naujausia i§samig informacija apie $i vaista galite rasti Europos vaisty agenttiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/.
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