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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
IDflu 15 mikrogramy/padermés, injekciné suspensija
Vakcina nuo gripo (suskaldyto viriono, inaktyvuota).

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Tokiy gripo padermiy* virusai (inaktyvuoti, suskaldyti):

AJ/California/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - panasi padermé (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
................................................................................................................................ 15 mikrogramy H~**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - panasi padermé (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-2€3B)
................................................................................................................................ 15 mikroSriny HA**

B/Brishbane/60/2008 - panasi padermé (B/Brisbane/60/2008, laukinio tipo)......... 15.miirogramy HA**
0,1 ml dozéje

* kultivuoty sveiky visty apvaisintuose kiauSiniuose
** hemagliutininas

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijas (Siaurés pusrutuliui) is BS nutarima 2016/2017 mety sezonui.
Visos pagalbinés medziagos iS§vardintos 6.1 skyriuje.

IDflu sudétyje gali biti $iy medziagy: kiauSinio, pyz.;/0valbumino, taip pat tokiy medziagy kaip
neomicinas, formaldehidas ir oktoksinolis 9, kuiiasnaudojamosos gamybos proceso metu (Zr. 4.3
skyriy), likuéiy.

3.  FARMACINE FORMA

Injekciné suspensija.

Bespalvé ir opalescuojanti ¢1spesssija.

4, KLINIKINS INFORMACIJA

4.1 Terapinisindikacijos

Gripo froeiifaktikai 60 mety ir vyresniems asmenims, ypatingai tiems, kuriems yra didesné gripo
k&ndprikatiyy rizika.

YOfla turi buti vartojama pagal oficialias rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
60 mety ir vyresniems asmenims: 0,1 ml.

Vaikam
IDflu nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety amziaus vaikams ir paaugliams, nes
duomeny apie saugumg ir veiksminguma nepakanka.



Vartojimo metodas
Vakcinacija turi bti atlickama j oda.
Rekomenduojama Svirksti j deltinio raumens sritj.

Atsargumo priemonés, kuriy turi buti laikomasi pries paruosiant ar skirviant Sj vaistini preparatq
Nurodymai, kaip paruosti vaistinj preparata, pries jj skiriant pateikti 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai ar
kity medziagy liku¢iams: pvz., kiauSiniams (ovalbuminui, vistienos baltymams), neomicinui,
formaldehidui ir oktoksinoliui 9.

Skiepijimga reikia atidéti asmenims, kurie kar$¢iuoja ar serga timine infekcija.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir leidZiant visas vakcinas, visuomet turi biti tinkamai pasiruo$ta medicinini2¢n Lyaymui ir
prieziiirai tuo atveju, jei suleidus vakcing iSsivystyty anafilaksiné reakcija (Zz.,4:8 skyriy).

IDflu jokiu biidu negalima leisti j kraujagysle.

Asmenims, kuriems yra endogeniné ar jatrogeniné imunosupresij&,¥muninis atsakas gali biiti
nepakankamas.

Duomeny apie IDflu vartojima pacientams, kuriy imurtinéwsisizma nusilpusi, nepakanka.

Tuo atveju, jei po skiepijimo injekcijos vietoje yragpagte séta skyséio, pakartotinai vakcinuoti nereikia.
Interferencija su serologiniais tyrimais: zr. 4.5 skyriuje.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais prepsirptais ir kitokia saveika

IDflu gali biiti skiriama kartu su kitoniis vakcinomis, taciau reikia skiepyti j skirtingas galiines. Reikia
pastebéti, kad nepageidaujamos r4akcijos gali sustipreti.

Imuninis atsakas gali sumazéty jei pacientui skiriamas imunosupresinis gydymas.

Po skiepijimo nug-gripe puvo pastebéti klaidingai teigiami serologiniy tyrimy rezultatai, ELISA
metodu nustatantant siinus prie§ ZIV-1, hepatito C virusg ir ypa¢ HTLV-1. Western Blot tyrimy
rezultatai biirafigigiafni ir paneigia neteisingus ELISA metodu nustatytus teigiamus rezultatus. Sios
laikinai kla.dingos teigiamos reakcijos gali buti dél IgM gamybos, kurio atsiranda po skiepijimo.
495 N aisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

1 vakcina skiriama 60 mety asmenims ir vyresniems, todél duomenys nepateikiami.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

IDflu gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis
a. Preparato saugumo santrauka

IDflu saugumas buvo jvertintas 3 atviruose, randomizuotuose klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu
3372 skiepijamiesiems buvo susvirksta IDflu vakcina.

Per pirmas 3 savaites po skiepijimo visiems tiriamiesiems buvo jvertintas vakcinos saugumas, o
informacija apie sunkias nepageidaujamas reakcijas buvo kaupiama $esis ménesius paskiepijus 2974
asmenis (dviejy klinikiniy tyrimy populiacija i$ trijy).

Dazniausiai po vakcinos jSvirksStimo pasireiské vietinés reakcijos injekcijos vietoje.
Vartojant j oda, matomos vietinés reakcijos pasireiské dazniau negu suleidus palyginamaja
adjuvanting ar neadjuvanting vakcing j raumenis.

Dauguma reakcijy praéjo savaime per 1-3 dienas.

IDflu sukeliamos sisteminés reakcijos buvo panasios kaip ir palyginamosios adjuyantinés ar
neadjuvantinés vakcinos, $virk§¢iamos j raumen;.

Kiekvienais metais pakartotinai susvirkstus injekcijas, IDflu saugumas yra‘)anzsus ] ankstesniy
injekcijy.

b. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateikiamas nepageidaujamy reakcijy, pasireiskusiu dowvaicinacijos, daznis pagal klinikiniy
tyrimy ir pasaulinés patirties po pateikimo j rinkg duotneris®Daznis klasifikuojamas taip: labai daznos

(>1/10); daznos (>1/100 iki <1/10); nedaznos (>1/1 £&0 Tk1<1/100); retos (=1/10 000 iki <1/1000);
labai retos (<1/10 000), daznis nezinomas (negalima gps<aiciuoti pagal turimus duomenis).



Organy sistemy Labai dazni Dazni Nedazni Reti Labai Daznis
klasé reti nezinomas
Imuninés Alerginés
sistemos reakcijos,
sutrikimai iskaitant
generalizuotas
odos reakcijas,
tokias kaip,
dilgeling,
anafilaksiné
reakcija,
angioneurqziig
edema, folasy, |
Nervy sistemos Galvos Parestezija,
sutrikimai skausmas neuritas A
Odos ir poodinio Prakaitavimas NieZulys,
audinio sutrikimai bérimas -~
Skeleto, raumeny | Mialgija Artralgija
ir jungiamojo
audinio sutrikimai
Bendrieji Vietinés Negalavimas, Nuovargis
sutrikimai ir reakcijos: drebulys,
vartojimo vietos paraudimas*, kars§¢iavimas,
paZeidimai sukietéjimas,
patinimas, Vietinés
pruritas, reakcijos:
skausmas. kraujosruva

* Kai kuriais atvejais, vietinis paraudimas laikési ii:1 7 dieny.

¢. Galimi Salutiniai poveikiai

Remiantis duomenimis apie rinkoje §saicialirivalente inaktyvuota vakcing nuo gripo, Svirksc¢iamg j
raumenis arba giliai j poodj, gali biiti,pranesama apie toliau iSvardytus poveikius:

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikywai
Laikina trombocitopenijalcikina limfadenopatija

Nervy sistemos sutrikimai
Neuralgija, febrilitai waukuliai, neurologiniai sutrikimai, pvz., encefalomielitas, neuritas, Guillain-

Barre sindromas

Kraujagysiiy sutrikimai
Vaskul'tds, flabai retais atvejais susijes su laikinu inksty pakenkimu

FIandiimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

JV2/bu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
reidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta

nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Mazai tikétina, kad perdozavus pasireiksty kokiy nors nepageidaujamy reiskiniy.


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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo gripo, ATC kodas — JO7BB02.
Imunogeniskumas

Serologiné apsauga dazniausiai jgyjama per 2-3 savaites. Po vakcinacijos imunitetas homologinéms ar
labai artimoms paderméms trunka jvairiai, bet daZniausiai 6-12 ménesiy.

Pagrindinio randomizuoto, palyginamojo III fazés tyrimo metu, 2606 tiriamiesiems vir§ 60 mety
amziaus j odg buvo susvirksta 0,1 ml IDflu doz¢ ir 1089 tiriamiesiems vir§ 60 mety amziaus j
raumenis buvo sudvirksta 0,5 ml trivalentés inaktyvuotos vakcinos nuo gripo dozé.

Sio palyginamojo tyrimo metu pagal i§ anksto apibréztus kriterijus buvo jvertinti vidutini§ g¥orhietrinis
titras (VGT), seroprotekcijos rodiklis*, serokonversijos arba titro padidéjimo rodiklisi™%ir“widutinio
geometrinio titro (VGT) rodiklis, skirtas anti-HA antikiinams (iSmatuotas taikant hemagliatinacijos
slopinimo metodg (HI)).

Buvo gauti Sie duomenys (skliausteliuose nurodomos 95% patikimumo int&:valy reikSmés):

Intraderinine 1519
A/HIN1 A/I—FNZ B
A/New Caledonia/ 20/99 | A~ '\/is_‘or.sin/ 67/2005 B/Malaysia/ 2506/2004
N = 2585 = "N = 2586 N = 2582
Vidutinis geometrinis titras (VGT) 81,7 | 298,0 39,9
(L/dil) (78.0; 85.6) (282 ; 315) (38.3;41.6)
Seroprotekcijos rodiklis (%) * 77,0 \ 93,3 55,7
(754 ;.78,6) (92,3 ;94,3) (53,8 ;57,6)
Serokonversija arba titro padidéjimo ’%87 61,3 36,4
rodiklis (%) ** 54 : 40,6) (59,3 : 63,1) (34,5 : 38,3)
Vidutinio geometrinio titro (VGT) \ " 3,97 8,19 3,61
rodiklis _'L (3,77 4.18) (7,68 ; 8,74) (3,47 ;3,76)

* Seroprotekcijos rodiklis, = HI tiirai > 40

** Serokonversija = neigiamas HI titras prie$ skiepijima ir HI titras po skiepijimo > 40, Reikdmingas
padidéjimas = neigiamid) titrai pries skiepijimg ir HI titro padidéjimas maziausiai 4 kartus po
skiepijimo.

Vidutinio geomeatiinioititro (VGT) rodiklis: asmens vidutinio geometrinio titro (VGT) rodiklis (titry
santykis prieg.i pb sKiepijimo).

IDflu vialiCiha yra ne maziau imunogeniSka visoms 3 gripo paderméms kaip ir palyginamoji trivalenté
inal'tywaiota gripo vakcina, kuri buvo susvirksta j raumenj 60 mety ir vyresniems tiriamiesiems.

Taly ginamosios | raumenis skiriamos vakcinos VGT intervalas buvo tarp 34,8 (I/dil) ir 181,0 (1/dil),
veroprotekcijos rodikliy intervalas (visoms trims paderméms) buvo tarp 48,9% ir 87,9%,
serokonversijos arba titro padidéjimo rodiklio intervalas buvo tarp 30,0% ir 46,9%, o vidutinio
geometrinio titro (VGT) rodiklio intervalas buvo 3,04 ir padidéjo 5,35 karty daugiau nei pradiné HI
titry reikSme.

Atsitiktiniy im¢iy palyginamojo III fazés tyrimo metu 398 vyresniems kaip 65 mety amziaus
asmenims buvo suleista j oda 0,1 ml IDflu, 0 397 vyresniems kaip 65 mety amziaus asmenims buvo
suleista j raumenis 0,5 ml trivalentés inaktyvuotos adjuvantinés (turinc¢ios MF-59) vakcinos nuo gripo.



IDflu vakcina buvo tiek pat imunogeniska, kaip ir palyginamoji trivalenté adjuvantiné (turinti MF-59)
vakcina, vertinant VGT kiekvienai i§ 3 gripo padermiy, taikant SRH metodg ir 2 padermémes, taikant
HI metoda.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Su gyviinais atlikty neklinikiniy tyrimy duomenimis vakcina nekelia jokio ypatingo pavojaus
zmonéms. Peléms ir triuS§iams vakcina buvo imunogeniska. Su trius$iais atlikty kartotiniy doziy
toksiSkumo tyrimai neparodé reik§mingy sisteminio toksisSkumo pozymiy. Nepaisant, ar buvo
suSvirksta vienkartiné ar kartotiné dozé buvo sukelta laikina vietiné eritema ir edema. Genottksiiss ir
kancerogeninis poveikis nebuvo jvertinti kadangi vakcinoms tokie tyrimai néra biitini. Atiigaant
tyrimus dél poveikio vaisingumui ir toksiskumo motery reprodukcinei funkcijai jokiapoteisiali Zala
zmonéms nustatyta nebuvo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Kalio-divandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, tod2l §to/vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

1 metai

6.4  Specialios ldiky=osglygos

Laikyti Saldytuve 2 5¢ - 8 °C). Negalima uz3aldyti.
Svirksta laiky tifspriegje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 I aXkyoté ir jos turinys

72 ralsuspensijos uzpildytame (stikliniame) Svirkste su mikroj$virkstimo sistema, prijungta

ik oadata ir jtaisytu elastomero stamokliniu fiksatoriumi (chlorbutilo), antgalio dangteliu
‘termoplastinio elastomero ir polipropileno) bei adatg apsauganti sistema. Pakuotéje yra 1, 10 arba 20
tokiy rinkiniy.

Gali biiti parduodamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Pries vartojimg vakcing susildyti iki kambario temperattros.

7



Nenaudokite, jei suspensijoje yra matomy pasaliniy daleliy.

Jei reikia, prie$ vartojimag sukratyti.

I oda skiriamos injekcijos mikroj$virk$timo sistema sudaryta i§ uzpildyto $virksto su pritvirtinta
(1,5 mm) mikroadata ir adata apsaugancios sistemos.
Adatos apsauga skirta uzdengti adatg po panaudojimo.

Mikrojsvirkstimo sistema

mikro adata

langelis

laikikliai

pirStams

o S =< B

adatos apsaugos

il AN

>
>

adatos vakcina i &
_dangtelis




NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PrieS naudodami, perskaitykite

1/ NUIMKITE ADATOS DANGTELI

i1

Nuimkite adatos dangtelj
nuo mikrojsvirkstimo
sistemos.

Per adata nestumkite
oro.

3/ GREITAI IDURKITE ADATA ] ODA,
STATMENAI ODAI

5/ TVIRTAI SPAUSDAMI STUMOKLYI, UZ

Deltinio raumens srityje
staigiai ir greitai,
statmenai odai jdurkite
adatg j odg.

atsakui.

2/ MIKROJSVIRKSTIMO SISTEMA
LAIKYKITE NYKSCIU IR VIDURINIUOJU

PIRSTU

uzdédami nykstj ir
vidurinjjj pirsta tik a

laikikliy skirty pir# ;
smilius lieka lai
Ant langel@;
nedékiQ

I SMILIY

Sistema laikykite 9

ai tik mikroadata bus
jdurta j oda,

nestipriai spausdami
sistemg ir smiliumi
stumdami stiimoklj,
suleiskite vakcing.

Venos tikrinti nereikia.

UOKITE ADATOS APSAUGA

Istraukite t@)&
ipks nuo saves ir kity asmeny.

nkos nyksciu labai tvirtai pastumkite stimoklj ir uzfiksuokite adatos
ai iSgirsite spragteléjima, apsauga isljs ir uzdengs adata.

Injekcijos vietoje galite pastebéti skyscio, taciau tai neturés jtakos imuniniam

Tuo atveju, jei po skiepijimo injekcijos vietoje yra skyscio, pakartotinai vakcinuoti

nereikia.



7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Prancizija.

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/08/507/004

EU/1/08/507/005

EU/1/08/507/006

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2009 m. vasario 24 d.

Rinkodaros teisé paskutinj kartg athaujinta 2014 m. vasario 24.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia iSsamia informacijg apie §j preparata galite rasti EuropGyaisty agentiiros interneto
svetaingéje http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJUyMEZEIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) U SEK1JU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGGE.AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMA! SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMU} UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos (-

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Prancizija

Gamintojo (-

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Prancuzija

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Prancizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsekinigo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGCS # RAPRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114(stra’psnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGEE IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

o Periodiskci ataaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinth preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyives 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase

(EURDR sgrase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

7 ) SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)
Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie

iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.
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Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Pakuotéje yra 1, 10, 20 uzpildyty Svirksty su mikrojsSvirkstimo sistema

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IDflu 15 mikrogramy/padermés, injekciné suspensija
Vakcina nuo gripo (suskaldyto viriono, inaktyvuota).
2016/2017 mety padermés

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Tokiy gripo padermiy virusai (inaktyvuoti, suskaldyti):
AJ/California/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - panasi padermé
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - panasi padermé
B/Brisbane/60/2008 - panasi padermé

15 pg hemagliutinino kiekvienos padermés 0,1 ml dozéje

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, kalio chloridas, dinatrio fosfatas aihiuratas, kalio-divandenilio fosfatas, injekcinis
vanduo.

(4. FARMACINE FORMA IR KiKiS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija

1 uzpildytas Svirkstas (0,1.141) seinikrojSvirkstimo sistema
10 uZpildyty SvirkSty (0.1 121 su mikroj$virkstimo sistema
20 uZpildyty SvirkSur (2,1 1nl) su mikroj$virkstimo sistema

5. VARTZJIMG METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartot. 7 oila.
Prics vertojima perskaitykite pakuotés lapelj.

o, SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uZSaldyti.
Svirkstg laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS -\

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon
Pranciizija

12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/08/507/004 - uzpildytas Svirkstas su mikroj§vir’ss‘in.» sistema — 0,1 ml — 1 Svirkstas
EU/1/08/507/005 - uzpildytas $virkstas su mikroj$ irk stimo sistema — 0,1 ml — 10 $virksty
EU/1/08/507/006 - uZpildytas Svirkstas su mikro,&xn *kstimo sistema — 0,1 ml — 20 $virksty

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[ 14, PARDAVIMOGSDAVIMO) TVARKA |

15. VARTOJNMOINSTRUKCIIA |

16, ~4NFORMACIJA BRAILIO RASTU |

2rii ntas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZpildyto Svirksto etiketés tekstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

IDflu 15 pg/padermés 2016/2017
Vakcina nuo gripo
Vartoti | oda.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAL/

0,1 ml

6. KITA

Sanofi Pasteur SA
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

IDflu 15 mikrogramuy/padermés injekciné suspensija
Vakcina nuo gripo (suskaldyto viriono, inaktyvuota)

AtidZiai perskaitykite visa $j lapelj pries vakcinacija, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

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

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra IDflu ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant IDflu
Kaip vartoti IDflu

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti IDflu

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok wdE

1. Kas yra IDflu ir kam jis vartojamas

IDflu yra vakcina. Si vakcina yra rekomenduojama apsaugatiyjus nuo gripo.
Sig vakcing galima skirti 60 mety asmenims ir vyrespiamy, ypatingai tiems, kuriems yra didesné gripo
komplikacijy rizika.

Suleidus Jums IDflu vakcina, Jisy imunitetas.(nattirali organizmo gynybiné sistema) pagamins
apsauga nuo gripo infekcijos.

IDflu padés apsaugoti jus nuo trijy viresu ‘padermiy, esanciy vakcinos sudétyje, arba kity padermiy
labai panasiy j jas. Visas §ios vak{ino} poveikis pasireiskia praéjus 2 - 3 savaitéms po skiepijimo.

2. Kas Zinotina pries varwjant IDflu

IDflu vartoti negstinia
- Jeigu Jumsivra alergija:

- velkiesienis medZziagoms,

- “aet Kkuriai kitai Sios vakcinos pagalbinei medZiagai, iSvardytai Sio lapelio 6 skyriuje,

{ / bet kuriai sudétyje esanciai medziagai pvz., kiauSiniams (ovalbuminui, vistienos
baltymams), neomicinui, formaldehidui ar oktoksinoliui 9, kuriy kiekis gali bati labai
mazas.

Jeigu Jus karsciuojate arba sergate imine infekcine liga, skiepijima reikia atidéti iki tol, kol

pasveiksite.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti IDflu.

- Pries skiepijima pasakykite gydytojui, jeigu dél ligos ar vaisty jisy imuning sistema yra
susilpnéjusi (imunosupresija), nes Jusy atsakas j vakcing gali biiti nepakankamas.

- Sios vakcinos jokiu biidu negalima leisti j vena (j kraujagysle).
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- Jeigu dél kokiy nors priezas¢iy per kelias dienas po skiepijimosi jums buvo atlickamas kraujo
tyrimas, pasakykite gydytojui. Vakcina gali jtakoti ZIV-1, hepatito C viruso ir HTLV-1 tyrimy
rezultatus.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams is paaugliams, jaunesniems nei 18 mety amZiaus, IDflu vartoti nerekomenduojama.

Kitos vakcinos ar vaistai ir IDflu

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

- Kitos vakcinos: IDflu galima skirti vienu metu su kitomis vakcinomis, skiepijant j skirtingas
galiines. Reikia atkreipti démesj, kad gali sustipréti nepageidaujamos reakcijos.

- Jeigu buvote gydytas vaistais, kurie gali mazinti Jiisy imuninj atsakg: tokiais, kaip
kortikosteroidais (pvz., kortizonu), vaistais véziniams susirgimams gydyti (chemotirapiia),
radioterapija arba kitokiais imuning sistema veikianciais vaistais, pasakykite savogyeytojui.
Tokiu atveju, Jasy atsakas j vakcing gali biiti nepakankamas.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Si vakcina skiriama 60 mety asmenims ir vyresniems, todél duomenys nepa.eik ami.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Si vakcina geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba“eiizia nereik§mingai.
3. Kaip vartoti IDflu

Visada vartokite $ig vakcing tiksliai kaip nurodé gydyfoias arba vaistininkas. Jeigu abejojate,
kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama doz¢ yra 0,1 ml 60 metu if vyresniems asmenims.
IDflu Jums suleis Jiisy gydytojas atha dlaugytoja.

IDflu injekciné suspensija susyvirkciama j virSutinj odos sluoksnj (geriausia j rankos virSutinés dalies
raumens sritj).

Jei kilty bet kokiy Klateding dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4, Galimas salutinis poveikis

Siwakuiria’, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems monéms.

Mecelsiant kreipkités j gydytoja, jeigu atsirado angioneurozinés edemos simptomai, tokie kaip:

o veido, liezuvio ar ryklés patinimas
o sunkumas ryti
o dilgéliné ir kvépavimo sutrikimai.

IDflu klinikiniy tyrimy metu ir po vakcinos pateikimo j rinkg, buvo pranesta apie Siuos
nepageidaujamus Salutinius reiskinius.
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Labai daznos reakcijos (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- Injekcijos vietoje: paraudimas, sukietéjimas, niezulys ir skausmas.
- Galvos ir raumeny skausmas.

Daznos reakcijos (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- Meélyné injekcijos vietoje
- Bloga savijauta, kar§¢iavimas (38,0 °C arba auksStesné temperatiira) ir drebulys.

Nedaznos reakcijos (gali pasireiksSti ne daugiau kaip 1 i§ 100 asmeny)
- Nuovargis, sgnariy skausmas, padidéjes prakaitavimas.

Retos reakcijos (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1000 asmeny)
- dilgéiojimas ar sustingimas, skausmas, refleksy netekimas, paralyzius pagal nervo eiga.
nieZulys ar bérimas.

Reakcijos, kuriy daznis nezinomas (daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomeyiis)

- Alerginés reakcijos, jskaitant odos reakcijas, kurios gali i$plisti visame kiinesnvz./dilgéliné,
sunkios alerginés reakcijos (anafilaksés rakcijos), veido, liezuvio ar ryklés tijlimas, sunkumas
ryti, dilgéliné, sunkumas kvépuoti (angioneuroziné edema), kraujotakas nepakankamumas
(Sokas), dél ko gali prireikti pirmosios pagalbos.

Dauguma Salutiniy poveikiy, i§vardyty auks$¢iau, pragjo savaime per, 155 0'enas. Kai kuriais atvejais,
paraudimas injekcijos vietoje laikési iki 7 dieny.

Remiantis kity vakciny nuo gripo duomenimis, praneSama.Apie Kitus, anks¢iau neiSvardytus

Salutinius poveikius. Vartojant IDflu gali pasireiksti tokie &sivtiniai poveikiai:

. laikinas tam tikro tipo kraujo kiineliy, vadinamgtromboocitais, skai¢iaus sumazejimas, dél to
gali dazniau atsirasti mélynés ar pasireiksti kraifjalvimas, laikinas limfmazgiy patinimas kaklo,
paZasties ar kirksnies srityje.

o periferiniu nervu plintantis skausmas seu karséiavimu susij¢ traukuliai, nervy sistemos
sutrikimai, tarp jy galvos ir stuburg,sificg2ny uzdegimas arba Guillain-Barre sindromas,
sukeliantis ypatinga silpnumaiir, pazaiyziy.

o kraujagysliy uzdegimas, kuris.lagai retais atvejais gali sukelti laiking inksty veiklos sutrikima.

PraneSimas apie $alutinj poveik]

Jeigu pasireisSké Salutinig,neikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugy#ojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta 11ac.2a ine pranesimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiairiformacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaipdaikyti IDflu

Siy/vakeina laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Yant buteliuko ar dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti negalima.
/aistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti 3aldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uz3aldyti. Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas
biity apsaugotas nuo §viesos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
IDflu sudétis
Veikliosios medziagos yra tokiy gripo padermiy* virusai (inaktyvuoti, suskaldyti):

AJ/California/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - panasi padermé (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
................................................................................................................................ 15 mikrogramy HA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - panasi padermé (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
................................................................................................................................ 15 mikrogramy HA*'

B/Brishane/60/2008 - panasi padermé (B/Brisbane/60/2008, laukinio tipo)......... 15 mikrogramy HA*™
0,1 ml dozéje

* kultivuoty sveiky visty apvaisintuose kiauSiniuose
**  hemagliutininas

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijas (Siaurés pusrutuliui) ir ES nutarints 2016/2017 mety sezonui.

Kitos pagalbinés medziagos yra: natrio chloridas, kalio chloridas, dinaif10 fosfato dihidratas, kalio-
divandenilio fosfatas, injekcinis vanduo.

IDflu iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Vakcina yra bespalvé ir opalescuojanti suspensija.

IDflu yra injekciné suspensija 0,1 ml uzpildytante.Srirkste su mikroj$virks§timo sistema. Dézutéje yra
1, 10 arba 20 Svirksty.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakubtis
Rinkodaros teisés turétojas ir gi mil tojas

Rinkodaros teisés turétojasa Sarwafi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Pranciizija.

Gamintojas:
Sanofi Pasteur - Patc wadustriel d’Incarville - 27100 Val-de-Reuil - Pranciizija

Sanofi Pasteur, Camr s Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile - Pranciizija

Jeigu apie Ui vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova:

Ceigidroelgique/Belgien Lietuva

€anafl Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
| el: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 2730967

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Bulgaria EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 2 970 53 00 tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika Magyarorszag

Sanofi Pasteur sanofi-aventis zrt

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o. Tel.: +36 1 505 0055

Tel: +420 233 086 111
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Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: + 47 67 10 71 00

Elrada
BIANEE A.E.
TnaA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Espafa
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.6+
Tel.: +48 22 280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tel: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi —Prédutos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 281 21 35 89 400

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o
Tel: + 385 1 6003 400

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANQE!
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Roriania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

island
Vistor
Tel : +354 535 7002

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia

Sanofi.S\0A.

Tel: 825576389

I da'l'estero: +39 02 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

[Empog
I'. A. Ztopdtng & Xa Atd.
TnA.: +357 - 22 76 62 76

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Latvija
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala
Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas {MMMM-mm}.
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Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

. Kaip ir leidziant visas vakcinas, visuomet turi biiti atitinkamai pasiruo$ta medicininiam
gydymui ir priezitirai tuo atveju, jei suleidus vakcing pasireiks$ty retai pasitaikanti anafilaksiné
reakcija.

Pries vartojimg vakcing reikia palaikyti kambario temperattiroje.

Nenaudokite, jei suspensijoje yra matomy pasaliniy daleliy.

Jei reikia, prie$ vartojimg sukratyti.

I odg skiriamos injekcijos mikrojSvirkstimo sistema sudaryta i$ uzpildyto svirksto {r 41/ jo
pritvirtintos (1,5 mm) mikroadatos, bei adata apsaugancios sistemos.

Adatos apsauga skirta uzdengti adatg po panaudojimo.
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Mikrojsvirkstimo sistema

mikroadata

lanaelis

laikikliai

pirStams

stimoklis

adatos apsaugos

adatos vakcina
dangtelis
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PrieS naudodami, perskaitykite

1/ NUIMKITE ADATOS DANGTELI

i1

Nuimkite adatos dangtelj
nuo mikrojsvirkstimo
sistemos.

Per adata nestumkite
oro.

3/ GREITAI IDURKITE ADATA ] ODA,
STATMENAI ODAI

5/ TVIRTAI SPAUSDAMI STUMOKLYI, UZ

Deltinio raumens srityje
staigiai ir greitai,
statmenai odai jdurkite
adatg j odg.

atsakui.

2/ MIKROJSVIRKSTIMO SISTEMA

LAIKYKITE NYKSCIU IR VIDURINIUOJU

PIRSTU

uzdédami nykstj ir
vidurinjjj pirsta tik a

laikikliy skirty pir# ;
smilius lieka lai
Ant langel@;
nedékiQ

I SMILIY

Sistema laikykite 9

ai tik mikroadata bus
jdurta j oda,

nestipriai spausdami
sistemg ir smiliumi
stumdami stiimoklj,
suleiskite vakcing.

Venos tikrinti nereikia.

UOKITE ADATOS APSAUGA

Istraukite t@)&
ipks nuo saves ir kity asmeny.

nkos nyksciu labai tvirtai pastumkite stimoklj ir uzfiksuokite adatos
ai iSgirsite spragteléjima, apsauga isljs ir uzdengs adata.

Injekcijos vietoje galite pastebéti skyscio, taciau tai neturés jtakos imuniniam

Tuo atveju, jei po skiepijimo injekcijos vietoje yra skyscio, pakartotinai vakcinuoti

nereikia.

@gt 7r., skyriy ,,KAIP VARTOTI IDflu
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