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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca nosies purskalas (suspensija)

Pandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (gyvoji susilpninta, j nosj)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,2 ml) yra
Pergrupuoti (gyvi susilpninti) gripo virusai*, sios padermés**:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 10700 FRU***
* dauginti apvaisintuose kiausiniuose i$ sveiky visty pulky. 5
**  pagaminti VERO lastelése atvirkstinés genetinés technologijos btidu. Sio preparato sudétyje
yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).
***  fluorescentiniy zidiniy vienetai (angl. fluorescent focus units, FFU).
Si vakcina atitinka PSO rekomendacijas ir ES sprendima dél pandemijos.

Vakcinos sudétyje gali biiti kiausinio baltymy (pvz., ovalbumino) ir gentamicino likuciy. Didziausias
ovalbumino kiekis 0,2 ml dozgje yra maziau kaip 0,024 mikrogramo (0,12 mikrogramo/ml).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Nosies purskalas (suspensija)

Suspensija yra bespalvé arba blySkiai gelsva, skaidri arba opaling, pH — apie 7,2. Joje gali bati smulkiy
balty daleliy.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Gripo profilaktika esant oficialiai paskelbtai pandemijai vaikams ir paaugliams nuo 12 mén. iKi
maziau negu 18 mety amziaus.

Pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca turi buti vartojama pagal oficialias rekomendacijas.
4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vaikams ir paaugliams nuo 12 mén. iki maziau negu 18 mety amziaus

0,2 ml (skiriama po 0,1 ml j abi $nerves).

Visiems vaikams ir paaugliams rekomenduojamos 2 dozés. Antra doz¢ reikia vartoti ne anksc¢iau kaip
po 4 savaiéiy.



Jaunesniems kaip 12 ménesiy amzZiaus vaikams

Jaunesniems kaip 12 ménesiy amziaus kiidikiams pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca
vartoti negalima dél saugumo problemy (rySium su hospitalizacijos ir §vokstimo dazniy padidéjimu
Sioje populiacijoje, zr. 4.8 skyriy).

Vartojimo metodas
Imunizacija turi bati atlickama vartojant j nos;j.

Pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca negalima injekuoti.

Pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca dozé padalinama j abi Snerves. Jpurske puse dozés
1 viena Snerve, i§ karto arba netrukus jpurkskite kitg pus¢ i kita Snerve. Purskiant vakcing pacientas
gali kvépuoti normaliai — specialiai jkvépti per burng ar per nosj nereikia.

Vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Anksciau buvusi anafilaksing (t.y. pavojinga gyvybei) reakcija j veikligja medziaga, bet kurig

6.1 skyriuje nurodyta pagalbing medZiaga (pvz., Zelating), gentamicing (gali buti jo pédsaky),
kiaus$inius arba jy baltymus (pvz., ovalbuming). Vis délto esant pandemijai vartoti Sig vakcing gali bati
tikslinga, su sglyga, kad biity nedelsiant pasiekiamos gaivinimo priemonés tam atvejui, jeigu jy skubiai
prireikty.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, biitina aiskiai uzrasyti pavartoto
preparato pavadinimg ir serijos numer;.

Skiepijant reikia atsargumo priemoniy, jeigu yra Zinoma, kad padidéjes organizmo jautrumas (isskyrus
buvusig anafilaksing reakcija) veikliajai medziagai, bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagal arba medziagoms, kuriy pédsaky yra preparato sudétyje (gentamicinui, kiausiniams, jy
baltymams arba ovalbuminui). Visais tokiais atvejais turi biti paruostos reikiamos gydymo ir
priezitiros priemonés suteikti pagalbai, jeigu pavartojus vakcinos pasireiksty anafilaksiné arba kitokia
padidéjusio jautrumo reakcija.

Jaunesniy kaip 18 mety amziaus vaiky ir paaugliy, kurie vartoja salicilaty, skiepijimo pandemine
vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca duomeny néra. Dél Reye sindromo rysio su salicilatais ir
laukinio tipo gripo infekcija sveikatos priezitiros specialistai turi jvertinti vakcinos keliamos rizikos ir
laukiamos naudos esant pandemijai santykj (zr. 4.5 skyriy).

Pacienty, kuriy imunitetas susilpnéjes dél endogeniniy ar jatrogeniniy priezasCiy, imuninis atsakas gali
biti nepakankamas.

Pacienty, turin¢iy reik§mingg klinikinj imunodeficita, duomeny néra. Paskelbus pandemija, sveikatos
prieziiiros specialistai turi jvertinti galima nauda, alternatyvas ir pavojus skiepijant vaikus ir paauglius,
turincius reik§mingg klinikinj imunodeficitg dél ligy arba imuniteta slopinanc¢io gydymo (iminés ar
letinés leukemijos, limfomos, simptominés ZIV infekcijos, lastelinio imunodeficito arba dideliy
kortikosteroidy doziy).

Sezoniniy gyvyjy susilpninty gripo vakciny (angl. live attenuated influenza vaccine, LAIV) saugumas
vaikams, sergantiems sunkia astma ir varginamiems $vokstimo, pakankamai neistirtas. Pandeminés
vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca nauda ir rizika tokiems asmenims turi jvertinti sveikatos
prieziiiros specialistai.



Sezoninés trivalentés gyvosios susilpnintos gripo vakcinos (angl. seasonal live attenuated influenza
vaccine, T/LAIV) tyrimas parodé daznesnj klinikai reik§minga Svokstimg 12-23 ménesiy amziaus.
vaikams (zr. 4.8 skyriy).

Pandemine vakcina nuo gripo HSN1 AstraZeneca skiepijami Zmonés turi biiti informuoti, kad tai
susilpninta gyva viruso vakcina, nuo kurios gali apsikrésti kontaktuojantys asmenys, turintys sutrikusj
imunitetg. Pasiskiepijus 1-2 savaites reikia kiek jmanoma vengti artimo kontakto su asmenimis, kuriy
imunitetas labai sutrikes (pvz., tokiais, kuriems dél kauly ¢iulpy persodinimo reikalinga izoliacija). I$
suaugusiyjy organizmo H5N1 vakcinos viruso isskiriama labai maZai. Pandeminés vakcinos nuo gripo
H5N1 AstraZeneca klinikiniy tyrimy metu vakcinos virusy dazniausiai buvo isskiriama praéjus 1-2
dienoms po skiepo. Jeigu kontakto su asmenimis, kuriy imunitetas labai sutrikgs, iSvengti negalima,
reikia jvertinti apkrétimo vakcinos nuo gripo virusu rizikos bei rizikos apsikrésti laukinio tipo gripo
virusu ir juo apkrésti kitus zmones santykj.

Pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca negalima skiepyti zmoniy, vartojanéiy antivirusiniy
vaistiniy preparaty nuo gripo ir 48 val. po paskutinés jy dozés.

Pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca vartojimo j nosj vaikams, turintiems nekoreguoty
kaukolés ir veido formavimosi ydy, saugumo duomeny néra.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca reikia vengti skiepyti jaunesnius kaip 18 mety
vaikus ir paauglius, kurie vartoja salicilaty (zr. 4.4 skyriy). Vaikams ir paaugliams reikia vengti vartoti
salicilaty 4 savaites po vakcinacijos, i$skyrus atvejus, kai tai batina dél medicininiy priezaséiy, nes
buvo pranesimy apie Reye sindroma, pasireiskusj laukinio tipo gripo infekcijos metu pavartojus
salicilaty.

Pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca vartojimas kartu su inaktyvuotomis vakcinomis ar
sezonine vakcina Fluenz Tetra netirtas.

Yra istirtas sezoninés trivalentinés gyvosios vakcinos nuo gripo, purSkiamos j nosj (T/LAIV),
vartojimas kartu su gyvosiomis susilpnintomis vakcinomis (tymuy, parotito ir raudonukés vakcina,
véjaraupiy vakcina ir per burng vartojama vakcina nuo poliomielito). Turimais duomenimis, vienu
metu skiepyti pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca ir Siomis gyvomis vakcinomis gali
biti priimtina.

Antivirusiniai vaistiniai preparatai nuo gripo gali sumazinti pandeminés vakcinos nuo gripo H5SN1
AstraZeneca veiksminguma, todél §ia vakcina rekomenduojama skiepyti tik praéjus 48 valandoms po
gydymo antivirusiniais vaistiniais preparatais nuo gripo pabaigos. Be to, antivirusiniai vaistiniai
preparatai, vartojami per pirmasias 2 savaites po vakcinacijos, gali pakenkti organizmo reakcijai j
vakcing.

Kartu su pandemine vakcina nuo gripo H5SN1 AstraZeneca vartojus prie$virusiniy vaistiniy preparaty
nuo gripo, reikia apsvarstyti pakartotinés vakcinacijos laika ir poreikj, atsizvelgiant j kliniking
situacijg.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
Pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca vartojimo néstumo metu duomeny néra.

Nésciy motery skiepijimo T/LAIV ir sezonine Fluenz Tetra vakcina duomeny kiekis yra vidutinis.
JAV prasymy dél sveikatos draudimo kompensacijy duomeny bazéje nerasta jrasy apie reikSminga
kenksminga poveikj 138 nés¢ioms moterims, kuriy skiepijimas sezonine T/LAIV vakcina uzfiksuotas.



Daugiau kaip 300 nés¢iy motery skiepijimo vakcina atvejy, uzfiksuoty AstraZeneca saugumo
duomeny bazéje, nejprasty néstumo komplikacijy ir nejprasty vaisiaus baigciy neuzfiksuota.
Nejprasty néstumo komplikacijy ir nejprasty vaisiaus baigé¢iy taip pat neuzfiksuota 113 VAERS
esanéiy prane$imy apie nésciy motery skiepijima AstraZeneca HIN1 2009 mety monovalentine gyva
vakcina j nosj.

T/LAIV ir Fluenz Tetra toksinio poveikio gyviiny vystymuisi tyrimai tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo reprodukcijai neparodé. | rinkg pateikty sezoniniy vakciny atsitiktiniy pavartojimy
néstumo laikotarpiu duomenys suteikia tam tikra pasitikéjima dél jy saugumo.

Néséiy motery skiepijimo pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca nauda ir galimus pavojus
turi jvertinti sveikatos priezitiros specialistai.

~

Zindymas
Ar pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca isskiriama j moters pieng, nezinoma. Vis délto
kai kuriy virusy j moters pieng iSskiriama, todél zindyviy skiepyti $ia vakcina nerekomenduojama.

Vaisingumas
Galimo pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca poveikio vyry ir motery vaisingumui
duomeny néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pandeminé vakcina nuo gripo HSN1 AstraZeneca gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia
arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Saugumo duomeny santrauka

Pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca saugumo vertinimas yra pagrjstas nedidelio
suaugusiyjy skai¢iaus duomenimis.

Klinikiniy tyrimy duomenimis, pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca saugumas yra
panasus j sezoniniy vVakciny T/LAIV ir Fluenz Tetra (daugiau informacijos pateikiama 5.1 skyriuje).

Klinikiniy tyrimy metu nustatytas nepageidaujamy reakcijy daznis 59 suaugusiesiems nuo 18 iki 49
mety, paskiepytiems bent viena pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca doze. Papildomy
duomeny gauta tiriant 289 suaugusiuosius, planuotus skiepyti nuo kity 7 potipiy gripo, bei 240
suaugusiyjy ir 259 vaikus monovalentinés 2009 mety pandeminés HIN1 vakcinos tyrimy metu.

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, uzfiksuotos pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1
AstraZeneca klinikiniy tyrimy metu sveikiems suaugusiesiems, yra galvos skausmas (25,4 %) ir
virutiniy kvépavimo taky infekcija (10,2 %).

Vaiky populiacija

Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Toliau pateiktas nepageidaujamy reakcijy, uzfiksuoty vakcinomis T/LAIV ir Fluenz Tetra paskiepijus
daugiau kaip 110 000 vaiky ir paaugliy nuo 2 iki 17 mety amziaus klinikiniy tyrimy metu ir minétas
vakcinas pateikus j rinkg, atvejy daZnis apibiidinamas taip:

labai daznas (> 1/10),

daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10),

nedaznas (nuo > 1/ 1 000 iki < 1/100),

retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),

labai retas (< 1/10 000).

Imunines sistemos sutrikimai



Nedaznas: padidéjusio jautrumo reakcijos — veido edema, dilgéliné ir (Iabai retai) anafilaksinés
reakcijos.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai daznas: sumazéjes apetitas.

Nervy sistemos sutrikimai
Daznas: galvos skausmas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Labai daznas: nosies uzgulimas ar varvéjimas.
Nedaznas: kraujavimas iS nosies.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedaznas: iSbérimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Daznas: raumeny skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai daznas: bendras negalavimas.

Daznas: kar$¢iavimas.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Jaunesniems kaip 12 menesiy amziaus vaikams
Pandeminé vakcina nuo gripo HSN1 AstraZeneca néra skirta jaunesniems kaip 12 ménesiy amziaus
kidikiams (zr. 4.2 skyriy). Sios vakcinos saugumas ir veiksmingumas jiems neistirti. Duomeny néra.

Aktyviai kontroliuojamo klinikinio tyrimo MI-CP111 metu lygintas T/LAIV ir §virks¢iamos
trivalentinés vakcinos nuo gripo poveikis. Sis tyrimas parodé¢ daznesnj 6-11 ménesiy amziaus kiidikiy
hospitalizavimg dél bet kurios prieZasties per 180 pary nuo paskutinio skiepijimo (hospitalizuota 6,1 %
T/LAIV ir 2,6 % Svirks¢iama vakcina nuo gripo paskiepyty vaiky). Daugumos hospitalizavimy
priezastis buvo vir§kinimo trakto ir kvépavimo taky infekcijos, pasireiSkusios praéjus daugiau kaip

6 savaitéms po vakcinacijos. 12 ménesiy amziaus ir vyresniy vaiky, paskiepyty T/LAIV,
hospitalizavimai nepadaznéjo (hospitalizuota 3,2 % T/LAIV ir 3,5 % $virk$¢iama vakcina nuo gripo
paskiepyty 6-23 ménesiy amziaus kaidikiy).

Jaunesniy kaip 24 ménesiy amziaus vaiky Svokstimas

To paties tyrimo metu per 42 paras 6-23 ménesiy amziaus kiidikiams, paskiepytiems T/LAIV,
$vokstimas uzfiksuotas dazniau negu paskiepytiems Svirk§¢iama vakcina nuo gripo (atitinkamai 5,9 %
ir 3,8 %). Atitinkamai svokstimas pasireiské 5,4 % 12-23 ménesiy amziaus kudikiy, paskiepyty
T/LAIV, ir 3,6 % paskiepyty Svirk§¢iama vakcina nuo gripo. Dél medicinine prasme reikSmingo
$vokstimo i§ viso hospitalizuota 20 vaiky: 12 (0,3 %) paskiepyty T/LAIV ir 8 (0,2 %) paskiepyti
Svirk§¢iama vakcina nuo gripo. Miréiy dél $iy reiskiniy nebuvo, né vieno hospitalizuoto vaiko
mechaniskai ventiliuoti ar gydyti intensyvios priezitros skyriuje nereikéjo. 24 ménesiy amziaus ir
vyresniems vaikams, paskiepytiems T/LAIV, §vokstimo atvejy nepadaznéjo.

Létinés ligos

T/LAIV saugumas lengva ir vidutinio sunkumo astma sergantiems vaikams ir paaugliams yra istirtas,
tac¢iau duomeny apie vaikus, sergancius kitomis plauciy ligomis, l1étinémis Sirdies ir kraujagysliy,
metabolizmo ir inksty ligomis yra nedaug.

Atliekant tyrimg D153-P515, kuriame dalyvavo 6-17 mety amziaus vaikai, sirge astma (1114
paskiepyti sezonine T/LAIV vakcina, 1115 — sezonine §virk$¢iamaja vakcina nuo gripo), astmos
patiméjimy daznis, vidutinis maksimalus iskvépimo greitis, astmos simptomy rodikliai ir prabudimy
naktj rodikliai tarp grupiy reik§mingai nesiskyré. Svokstimas per 15 pary po vakcinacijos T/LAIV



pasireik§davo re¢iau negu po vakcinacijos sezonine inaktyvuota vakcina (atitinkamai 19,5 % ir
23,8 %, p = 0,02).

Tyrimo AV010 metu 9-17 mety amziaus vaikai ir paaugliai, sirgg¢ vidutinio sunkumo ar sunkia astma,
buvo paskiepyti sezonine T/LAIV (n = 24) arba placebu (n = 24). Pagal pagrindinj saugumo kriterijy —
forsuoto iskvépimo per 1 sek. tario (FEV1) procentinio santykio su numatomu, pokytj po vakcinacijos
(palyginus su pradiniu) skirtumy tarp grupiy nenustatyta.

Kitos ypatingos populiacijos

Sutrikes imunitetas

Nedaugelio zmoniy tyrimas parodé, kad aplamai T/LAIV saugumas, kai imunitetas lengvai ar
vidutiniskai sutrikes ne dél ZIV, sergant ZIV infekcija be simptomy ar su lengvais simptomais arba
solidiniu ar kraujo véziu, yra panasus kaip sveikiems zmonéms, papildomo nepageidaujamo poveikio
nenustatyta. Zmonéms, kuriy imunitetas labai sutrikes, duomeny néra (zr. 4.4 skyriy). Esant
pandemijai, galima svarstyti galimybe skiepyti pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca
asmenis, kuriy imunitetas lengvai arba vidutiniskai sutrikes, pries tai palyginus laukiamg individualig
nauda ir galima rizika.

Patirtis po T/LAIV pateikimo | rinkg
Gauta labai rety prane§imy apie Guillain-Barré sindromo pasireiSkimg ir Leigh sindromo
(mitochondrinés encefalomiopatijos) simptomy paiimeéjima.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes

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

4.9 Perdozavimas

Mazam skaiciui tiriamyjy klinikiniy tyrimy iki registracijos metu didesniy uz rekomenduojama
pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca doziy pavartojimo atvejy neuzfiksuota. Remiantis
gyvos susilpnintos sezoninés vakcinos nuo gripo duomenimis, didesné uz rekomenduojamag dozé
turéty sukelti panasiy nepageidaujamy reakcijy kaip rekomenduojama pandeminés vakcinos nuo gripo
H5N1 AstraZeneca dozé.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo gripo (gyvos susilpnintos). ATC kodas — J07BBO03.
Pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca sudétyje esanti gripo viruso padermé yra: a)
adaptuota sal¢iui (angl. cold-adapted, ca), b) jautri temperatarai (angl. temperature-sensitive, ts) ir c)
susilpninta (angl. attenuated, att). Kad sukelty apsauginj imuniteta, virusas turi infekuoti skiepijamojo

nosiaryklés gleivinés lasteles ir jose replikuotis.

Klinikiniai tyrimai

H5N1 AstraZeneca suaugusiyjy tyrimy metu. Be to laikoma, kad $io vaistinio preparato poveikio
vertinimui papildyti tinka AstraZeneca 2009 mety HIN1 pandeminés LAIV ir sezoninés T/LAIV
tyrimy duomenys, nes Sios vakcinos gaminamos taikant tg patj procesa, vartojamos tuo paciu budu ir
ju poveikis tirtas pirmiausiai negydytiems individams.

Pediatriniai tyrimai


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

HINI1 pandeminé LAIV vakcina 2-17 mety amZiaus vaikams

Klinikinio tyrimo MI-CP217 metu vertintas gyvos susilpnintos monovalentinés vakcinos nuo gripo,
gautos i§ A/California/7/2009 ir sukurtos 2009 mety HIN1 pandemijai, saugumas ir apraSomasis
imunogeniskumas. I§ viso buvo randomizuoti 326 tiriamieji, i$ jy 259 paskiepyti monovalentine
vakcina ir 65 — placebu. 324 paskiepyti viena tiriamojo preparato doze, i$ jy 319 véliau paskiepyti
antra doze (256 — monovalentinés vakcinos, 63 — placebo).

Vaikams, nepriklausomai nuo jy pradinés serologinés buiklés, serologinio atsako j monovalenting
vakcing daznis po 15, 29 ir 57 pary buvo atitinkamai 7,8 %, 11,1 % ir 32 %. Paskiepytiems placebu,
nepriklausomai nuo pradinés serologinés biiklés, serologinio atsako daznis po 15 ir 29 pary buvo po
6,3 %, 0 po 57 pary — 14,5 %. Asmenims, Kurie i§ pradziy buvo serologiskai neigiami, nustatytas Siek
tiek didesnis serologinio atsako daznis. JAV CDC atlikto stebéjimo tyrimo (Griffin ir kt., 2011)
duomenimis, HIN1 pandeminés LAIV vakcinos efektyvumas 2-9 mety amziaus vaikams buvo 81,9 %
(95 % Pl —nuo 13,6 iki 96,2).

T/LAIV veiksmingumas

T/LAIV veiksmingumo vaiky populiacijai duomenys gauti 7 gripo sezony metu atlikus

9 kontroliuojamus tyrimus, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 20 000 kadikiy, vaiky ir paaugliy. 4
placebu kontroliuojamy tyrimy metu kitg sezong daryta revakcinacija. 3 aktyviai kontroliuoti tyrimai
parodé T/LAIV pranasuma prie Svirk§¢iama vakcing nuo gripo. Veiksmingumo vaiky populiacijai
duomeny santrauka pateikiama 1 ir 2 lentelése.

1lentele. T/LAIV veiksmingumas placebu kontroliuojamy vaiky tyrimy metu

Veiksminguma
. S
P Veiksmingumas o ¢
Tyrimo | o Amziaus | TWAMYI | oo | 0506 iy pries | (02 %0 PD)
. egionas S u o pries§ visas
numeris ribos .. b | Sezonas atitinkamas
skaicius padermes
padermes .
nepriklausoma
i nuo atitikimo
1616 2000-200 85,4 % 85,9 %
D153-P5 | o | 6.35 men 1 (74,3; 92,2) (76,3; 92,0
02 P ’ 1090 2001-200 88,7 % 85,8 %
2 (82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
. 73,5 % 72,0 %
D153-p5 | Afrika, . 1886 2001 (636, 81,00 | (61,9 79,8)
Lotyny 6-35 mén.
04 Amerika 680 2002 736 % 46,6 %
(33,3;91,2) (14,9; 67,2)
D153-P5 Azijair ) 62,2 % 48,6 %
13 Okeanija | 050 men. | 1041 2002 (43.6; 75,2) (28.8: 63,3)
Europa,
Azijair
D153-P5 .. . 2002-200 78,4 % 63,8 %
29 quanlja, 11-24 mén. 1150 3 (50,9: 91,3) (36.2: 79,8)
Piety
Amerika
2764 2000-200 72,9 % 70,1 %
D153-P5 Azijair 12-35 meén 1 (62,8; 80,5) (60,9; 77,3)
01 Okeanija en 1265 2001-200 84,3 % 64,2 %
2 (70,1; 92,4)° (44,2, 77,3)°
1259 1996-199 93,4 % 93,4 %
L 7 (87,5; 96,5) (87,5; 96,5)
AV006 JAV 15-71 mén. 1353 1997-199 100 % 87.1%
8 (63,1; 100) (77,7: 92,6)'




2 mén.= ménesiai.
® Tiriamyjy skai¢ius atliekant pagrinding veiksmingumo analize¢ po 1 arba 2 mety.
¢ Sergamumo paséliu patvirtintu gripu sumazéjimas lyginant su placebu.

d Cia pateikiami klinikinio tyrimo D153-P504 duomenys tiriamiesiems, paskiepytiems 2 tiriamosios vakcinos
arba placebo dozémis. Ankséiau neskiepytiems tiriamiesiems, pirmais metais paskiepytiems viena doze,
veiksmingumas prie$ atitinkamas padermes buvo 57,7 % (95 % PI — nuo 44,7 iki 67,9), o pries visas padermes
(nepriklausomai nuo atitikimo) — 56,3 % (95 % P1 — nuo 43,1 iki 66,7) — tai pagrindzia dviejy vakcinos doziy

poreikj ankséiau neskiepytiems vaikams.

& Tyrimo D153-P501 metu tiriamiesiems, paskiepytiems 2 dozémis pirmais metais ir placebu antrais metais,
veiksmingumas antraisiais metais prie$ atitinkamas padermes buvo 56,2 % (95 % PI — nuo 30,5 iki 72,7), o prie§
visas padermes (nepriklausomai nuo atitikimo) — 44,8 % (95 % PI — nuo 18,2 iki 62,9) — tai pagrindZia
revakcinacijos kitg sezong poreikj.
fPagrindinés cirkuliuojancios padermés antigenai buvo nepanasis j vakcinos padermés H3N2. Veiksmingumas
prie§ neatitinkanéiag A/H3N2 padermg buvo 85,9 % (95 % PI — nuo 75,3 iki 91,9).

2 lentele. T/LAIV santykinis veiksmingumas, lyginant su Svirks¢iamaja vakcina nuo gripo,
aktyviai kontroliuoty vaiky tyrimy metu
Geresnis
Geresnis veiksmingumas
: o e , veiksmingumas (95 % PI)®
Tyrlm_o Regionas Amzmt;s Tlrla.IEluq Gripo (95 % PI)® pries visas
numeris ribos skaicius sezonas N g
pries atitinkamas padermes,
padermes nepriklausomai
nuo atitikimo
445 % 54,9 %
JAV, (22,4; 60,6) (45,4; 62,9)°
MI-CP111 | EUOP& | 6 59 en | 7852 | 2004-2005 | MaZiauatvejy | maZiau atvejy
Azijair negu po negu po
Okeanija Svirk§¢iamojo $virk§¢iamojo
skiepo skiepo
52,7 % 52,4 %
(21,6; 72,2) (24,6; 70,5)°
D153-P514 | Europa | 6-7Lmén. | 2085 | 2002-2003 | Mazlauatvely | maziau atvejy
negu po negu po
Svirks¢iamojo Svirks¢iamojo
skiepo skiepo
34,7 % 31,9%
(3,9; 56,0) (1,1; 53,5)
D153-P515 | Europa | 6-17 mety | 2211 | 2002-2003 | ™MaZauatvejy | maziau atvejy
negu po negu po
$virks¢iamojo $virks$¢iamojo
skiepo skiepo

& meén. — ménesiai. AmzZiaus ribos — kaip nurodyta tyrimo protokole.
b Sergamumo paséliu patvirtintu gripu sumazéjimas lyginant su placebu.
¢ Paskiepijus T/LAIV 3686 kudikius, kuriy amZius 6-23 mén., uzfiksuota 55,7 % (39,9; 67,6) maziau susirgimy
atvejy negu paskiepijus Svirk$¢iamaja vakcina nuo gripo. Paskiepijus T/LAIV 4166 vaikus, kuriy amzius
24-59 mén., uzfiksuota 54,4 % (41,8; 64,5) maziau susirgimy atvejy negu paskiepijus Svirks¢iamaja vakcina

nuo gripo.

dpaskiepijus T/LAIV 476 kidikius, kuriy amzius 6-23 mén., uzfiksuota 64,4 % (1,4; 88,8) maziau susirgimy
atvejy negu paskiepijus Svirk$¢iamaja vakcina nuo gripo. Paskiepijus T/LAIV 1609 vaikus, kuriy amzZius 24-71
meén., uzfiksuota 48,2 % (12,7; 70,0) maziau susirgimy atvejy negu paskiepijus Svirk§¢iamaja vakcina nuo

gripo.

P/LAIV H5N1 vakcina

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti pandeminés vakcinos nuo gripo H5SN1
AstraZeneca tyrimy su vienu ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis gripo infekcijos
profilaktikai (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).




Sio vaistinio preparato registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j
vaistinj preparata. Europos vaisty agentiira bent karta per metus perzitirés naujg informacijg apie §j
vaistinj preparatg ir prireikus atnaujins $ig PCS.

Suaugusiyjy tyrimai

18-49 mety amziaus suaugusieji

Klinikinio tyrimo CIR 217 metu buvo vertinami gyvos susilpnintos vakcinos, gautos i$ izoliuoty
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) gripo virusy, saugumas, infektyvumas ir imunogeniskumas. 21
tiriamasis buvo paskiepytas doze, lygia 10%’ viduriniy, infekuojan¢iy audiniy kultiirg (angl. median
tissue culture infectious dose, TCIDsp); 18 i$ jy paskiepyti antra doze po 4-8 sav. Dar 21 tiriamasis
buvo paskiepytas vakcinos viruso doze, lygia 10”° TCIDso; 19 i3 jy paskiepyti antra doze po 4-8 sav.
Hemagliutinacijos slopinimo (angl. haemagglutination inhibition, HAI) ir IgA serologiniai atsakali
nustatyti po 10 % (nosies nuoplovy IgA atsakas — 24 %) tiriamyjy, paskiepyty viena arba dviem 1057
TCIDso dozémis. Paskiepijus viena arba dviem " TCIDsp dozémis, HAI ir IgA serologiniai atsakai
nustatyti atitinkamai 10 % ir 52 %, o nosies nuoplovy IgA atsakas — 19 % tiriamyjy.

Klinikinio tyrimo CIR 239 metu buvo vertinami gyvos susilpnintos vakcinos, gautos i§ izoliuoty
A/Hong Kong/213/2003 (H5N1) gripo virusy, saugumas, infektyvumas ir imunogeniskumas. 17
ligoningje izoliuoty tiriamyjy buvo paskiepyti vienkartine doze, lygia 10" viduriniy, infekuojan¢iy
audiniy kulttira (angl. median tissue culture infectious dose, TCIDsp); 16 i8 jy paskiepyti antra doze po
4-8 sav. HAI atsako nenustatyta né vienam tiriamajam nei pirmo, nei po antro skiepo. IgA serologinis
atsakas ir atsakas nosies nuoplovose atsakas nustatyti po 18 % tiriamuyjy.

22-54 mety amziaus suaugusieji

Klinikinio tyrimo CIR 277 metu buvo vertinama, ar zmonés, anks¢iau skiepyti pandeminémis gyvomis
susilpnintomis vakcinomis nuo gripo H5N1, buvo preimunizuoti arba turéjo ilgalaikj imuniteta, kurj
biity galima nustatyti véliau paskiepijus inaktyvuota HSN1 vakcina. Sio tyrimo metu 69 tiriamieji
buvo jtraukti j 5 grupes: 1-oje buvo 11 tiriamyjy, 2006-2007 metais paskiepyty 2 dozémis pandeminés
gyvos gripo vakcinos (angl. pandemic live attenuated influenza vaccine, P/LAIV)
A/Vietnam/1203/2004 H5N1; 2-oje buvo 10 tiriamyjy, 2007 metais paskiepyty 2 dozémis P/LAIV
A/Hong Kong/213/2003 H5N1; 3-ioje buvo 8 tiriamieji, 2010 metais paskiepyti 2 dozémis P/LAIV
A/British Columbia/CN-6/2004 H7N3 (P/LAIV kontroliné grupé); 4-oje ir 5-0je buvo po 20 tiriamyjy,
anksciau neskiepyty LAIV ir nesirgusiy H5 gripu. 1-4 grupiy tiriamieji buvo paskiepyti viena 45 ug
doze pandeminés inaktyvuotos gripo vakcinos (angl. pandemic inactivated influenza vaccine, P/11V)
A/Vietnam/1203/2004, 5 grupés — dviem $ios vakcinos dozémis mazdaug 28 pary intervalu.

Anksc¢iau P/LAIV H5N1 vakcinuotus tiriamuosius paskiepijus inaktyvuota H5N1 vakcina, pasireiské
stiprus antiktiny atsakas j nataralaus tipo HSN1 virusa, nors po pirmyjy dviejy doziy tokio antikiiny
atsako daugumai jy nebuvo nustatyta. Tiriamiesiems, ankséiau paskiepytiems A/Vietnam/1203/2004
P/LAIV arba A/Hong Kong/213/2003 P/LAIV, atsakas j vieng inaktyvuotos vakcinos nuo H5N1 doze
buvo reikSmingai stipresnis negu anksc¢iau neskiepytiems P/LAIV. Anksc¢iau A/Vietnam/1203/2004
P/LAIV vakcinuotiems tiriamiesiems antikiiny atsakas taip pat buvo stipresnis negu anks¢iau P/LAIV
nevakcinuotiems tiriamiesiems, paskiepytiems dviem inaktyvuotos vakcinos dozémis (zr. 3 lentele).

3lentele. Serumo antikiiny atsakas j skiepa inaktyvuota H5N1 vakcina po 28 ir 56 pary
mikroneutralizacijos (MN) ir hemagliutinacijos slopinimo (HAI) testy duomenimis
28 paros po skiepo inaktyvuota | 56 paros po skiepo inaktyvuota
Vietnam vakcina 2 vakcina 2
. 2004 Tiriamieji, Tiriamieji,
Tyri inaktyvu L Titro kuriems Titro kuriems
mo | PILAIV otos Tiriamuj | geometrinis antikiiny geometrinis antikiiny
gru | pirmadozé | |, oo | uskaicius vidurkis padauggéjo 4 vidurkis padaugéjo 4
pe doziy kartus (%) ° kartus (%) °
skaiCius MN | HAI | MN | HAI | MN | HAI | MN | HAI
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H5N1
1 Vietnam 1 11 48 87 73 73 25 66 55 82
2004
H5N1
2 Hong Kong 1 10 31 29 60 50 22 21 60 40
2003
4 nebuvo 1 20 7 8 10 10 4 8 10 10
5 nebuvo 2 20° 11 15 30 40 19 21 56 50

3 grupés duomenys nepateikiami (j jg pateke tiriamieji i§ pradziy paskiepyti H7N3 P/LAIV).

al_

4 grupiy tiriamiesiems paros skaiéiuotos nuo vienintelés P/IIV dozés, 5 grupés — nuo pirmos is dviejy P/IIV

doziy.

b Serologiniu atsaku laikytas antikiiny titro padidéjimas > 4 kartus (> 1:20).

¢ Tirti 7 tre¢ios grupés tiriamyjy 28-0S paros serumo méginiai ir 18 penktos grupés tiriamyjy 56-0S paros serumo
méginiai.

Tiriamiesiems, anksciau paskiepytiems P/LAIV H5N1, antikiiny atsakas pasireiské greitai. 7 i§ 11

(64 %) 1 grupés tiriamuyjy (jie paskiepyti inaktyvuota ca A/Vietnam/1204/2004 [H5N1] vakcina) HAI
antiktiny titras per 7 paras padidéjo > 4 kartus, atsakg turéjusiy tiriamyjy titro geometrinis vidurkis
(angl. geometric mean titer, GMT) buvo 165 (diapazonas — nuo 20 iki 1280). Pazymétina, kad tas pats
rodiklis > 4 kartus per 7 paras padidéjo tik 10 % anksciau P/LAIV neskiepyty tiriamyjy. Be to,
antik@iny atsakas anks¢iau P/LAIV H5N1 paskiepytiems tiriamiesiems buvo platesnis: jiems susidare
antiktinai neutralizavo dviejy ar daugiau A/Goose/Guangdong/1996 H5N1 linijos risiy (angl. clades)
virusus, kai tuo tarpu keliy risiy virusus neutralizuojanéiy antiktiny susidaré vos keliems tiriamiesiems
net dviem inaktyvuotos H5N1 vakcinos dozémis skiepytoje grupéje. Anksciau P/LAIV H5N1 skiepyty
grupiy tiriamyjy organizme rasty antiktiny afinitetas virusy H5 HA dalies HA1 domenui, koreliaves su
kryzminiu jvairiy HSN1 rasiy (angl. cross-clade) virusy neutralizavimu, buvo reik§mingai didesnis
negu dviejy inaktyvuotos vakcinos doziy grupés.

Panasi reakcija nustatyta ir tiriant zmones, anksé¢iau vakcinuotus P/LAIV H7N7 ar H7N9: jiems
pasireiskeé stiprus antikiiny atsakas j atitinkamy natdraliy tipy virusus paskiepijus inaktyvuota to paties
potipio vakcina. Tiriant H7N7 P/LAIV, nustatytas stiprus serumo MN ir HAI antikiiny atsakas 9 i§ 13
tiriamyjy (didZiausias titras susidaré per 14 pary). Tiriant H7N9 P/LAIV, stiprus antikiiny atsakas
pasireiské 8 i§ 14 tiriamyjy, paskiepyty viena doze, ir 13 i§ 16 tiriamyjy, paskiepyty dviem dozémis
(didZiausias titras taip pat susidaré per 14 pary).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca bei sezoniniy vakciny nuo gripo T/LAIV ir
Fluenz Tetra kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi, vietinio
toleravimo ir neurovirulentiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Sacharoze

Dikalio fosfatas

Kalio-divandenilio fosfatas

Zelatina (kiaulés, A tipo)

Arginino hidrochloridas

Mononatrio glutamatas monohidratas
Injekcinis vanduo
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6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél §ios vakcinos negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais.
6.3 Tinkamumo laikas

18 savaiciy.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Nosies aplikatoriy laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Pries$ vartojant vakcing vieng kartg galima iSimti i§ Saldytuvo ir laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperattroje iki 12 val. Stabilumo duomenys rodo, kad Sios vakcinos komponentai, laikomi nuo

8 °C iki 25 °C temperatiiroje, iSlicka stabiltis 12 val. Baigiantis Siam laikui, pandeming¢ vakcing nuo
gripo H5N1 AstraZeneca reikia nedelsiant suvartoti arba iSmesti.

6.5 Talpyklés pobudis, jos turinys

Pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca — tai 0,2 ml suspensijos vienkartiniame 1 tipo stiklo
nosies aplikatoriuje su polipropileniniu antgaliu (jis turi polietileninj jpur§kimo voztuvg), antgalio
vir§tinés apsauginiu dangteliu (i$ sintetinés gumos), stimoklio kotu, stimoklio kams¢iu (i$ butilo
gumos) ir dozés padalinimo gnybtu.

Pakuotés dydis — 10.

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimas
Pandeminé vakcina nuo gripo HSN1 AstraZeneca skirta VARTOTI TIK | NOSI.
. NEVARTOKITE SU ADATA. Negalima injekuoti.

- ,(hﬂl ”

o Pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca vartoti negalima, jeigu pasibaiggs
tinkamumo laikas arba pazeistas purkstukas, pvz., jeigu stimoklis netvirtai laikosi, atitrikes nuo
purkstuko arba yra prasisunkimo poZymiy.

o Pries$ vartojima patikrinkite Sios vakcinos i§vaizda. Suspensija turi biti nuo bespalvés iKi
blyskiai gelsvos, skaidri arba opaliné. Joje gali biiti smulkiy balty daleliy.

o Pandeminé vakcina nuo gripo HSN1 AstraZeneca vartojama padalijus doze j abi Snerves kaip
aprasyta Zemiau.

. Ipurske puse dozés j vieng Snerve, i$ karto arba netrukus jpurkskite kita pusg dozés j kita Snerve.
o Purskiant vakcing pacientas gali kvépuoti normaliai — specialiai jkvepti j plaucius ar per nosj
nereikia.

o Pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca vartojimo instrukcija su visais veiksmais
pateikiama vartojimo diagramoje (1 pav.).
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1 pav. Pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca vartojimas

Stamoklio kamstis
Dozés padalinimo gnybtas

Antgalio virSunés .‘
apsauginis dangtelis s
Stamoklio kotas u u
/
(g
—
Patikrinkite Paruoskite aplikatoriy  Aplikatoriaus padétis
tinkamumo laika Nuimkite guminj Pacientui esant
Preparato negalima apsaugin] antgalio vertikalioje padétyje,
vartoti po datos virstnés dangtel;. jkiskite antgalio vir§ing
nurodytos aplikatoriaus Nenuimkite dozés i $nerve, kad
etiketéje. padalinimo gnybto, pandeminé vakcina nuo
esancio kitame gripo H5N1
aplikatoriaus gale. AstraZeneca
patekty j nosj.

{: N
Y & Rl
i
Nuspauskite stimoklj Pasalinkite dozés Ipurkskite i kita
Vienu judesiu kiek padalinimo gnybta Snerve
galite greiciau Norédami jpurksti j kita  Jkiskite antgalio virStne
nuspauskite stimoklj, $nerve, suspauskite j kitg Snerve ir vienu
kol judesj sustabdys dozés padalinimo gnybta  judesiu kiek galite
dozés padalinimo ir nuimkite jj greiciau nuspauskite
gnybtas. nuo stamoklio. stimoklj, kad likusi
vakcinos dalis patekty i
nosj.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy

dél medicininiy atlieky.

7. REGISTRUOTOJAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
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EU/1/16/1089/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data — 2016 m. geguzés 20 d.

Paskutinio perregistravimo data — 2025 m. kovo 12 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI

POREGISTRACINES UZDUOTIS SALYGINES
REGISTRACIJOS ATVEJU
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

MedImmune UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke,

Liverpool, L24 9JW
Jungtiné Karalysté

Gamintojy, atsakingy uz serijy i§leidima, pavadinimai ir adresai

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Receptinis vaistinis preparatas
o Oficialus seriju iSleidimas

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

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Reglamento (EB) Nr. 507/2006 9
straipsnyje, atsizvelgiant j tai, registruotojas pateikia PASP kas 6 ménesius.

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

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

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

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
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e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos

mazinimo) etapg.
. Papildomos rizikos mazinimo priemoneés

Nereikia.

E. SPECIFINIS [PAREIGOJIMAS JVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS

SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU

Salyginés registracijos atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 str. 7 d., registruotojas

nustatytais terminais turi jvykdyti §ias uzduotis:

ApraSymas Terminas
Neintervencinis poregistracinis saugumo tyrimas (PST) siekiant gauti Paskelbus kitg
papildomy pandeminés vakcinos nuo gripo H5SN1 AstraZeneca toleravimo pandemija ES ir
duomeny ir apskai¢iuoti ypa¢ svarbiy nepageidaujamy reakcijy daznj idiegus
vaikams ir paaugliams. Registruotojas turés atlikti perspektyvinj kohortinj pandeming

.. . . o . vakcing
saugumo stebgjimo tyrima, kuriame dalyvauty daug vaiky ir paaugliy nuo
12 ménesiy amziaus iki maziau kaip 18 mety amziaus, kai kitg kartg bus
paskelbta gripo pandemija. Registruotojas turés pateikti galutinius §io
tyrimo duomenis.
Siekiant papildomai patvirtinti pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 Paskelbus kitg
AstraZeneca veiksminguma, registruotojas turés atlikti praktinio papdemijq ES ir
veiksmingumo kolektyvuose gyvenantiems vaikams ir paaugliams nuo 12 idiegus
ménesiy amziaus iki maziau kaip 18 mety amziaus stebéjimo tyrima (gripa pand.emlne;
patvirtinant laboratorijoje), kai kitg karta bus paskelbta gripo pandemija. vakcing
Registruotojas turés pateikti galutinius Sio tyrimo duomenis.
Siekiant gauti papildomy pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 Paskelbus kitg
AstraZeneca saugumo ir reaktogeniskumo duomeny, registruotojas turés pqndemijq ES ir
atlikti atvirg vienos grupés intervencinj tyrimg P/LAIV saugumui ir idiegus
imunogeniSkumui vaikams ir paaugliams nuo 12 mén. iki < 18 mety pandgmlnq
jvertinti, kai kita karta bus paskelbta gripo pandemija. Registruotojas turés vakcing
pateikti galutinius $io tyrimo duomenis.
Siekiant nustatyti paderméms specifinj pandeminés vakcinos nuo gripo Kai bus
H5N1 AstraZeneca tinkamumo laika, registruotojas turés gauti aktualiai tvirtinama kita
pandemijos padermei specifinius stabilumo duomenis. Registruotojas turés pandemingés
pateikti galutinius Sio tyrimo duomenis. vakcinos

variacija
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTES DYDIS: 10 VIENKARTINIU NOSIES APLIKATORIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pandeminé vakcina nuo gripo H5SN1 AstraZeneca nosies purskalas (suspensija)
Pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 (gyvoji susilpninta, j nosj)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Pergrupuoti (gyvi susilpninti) gripo virusai, Sios padermés:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 107005 FFU
0,2 ml dozéje

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra sacharozés, dikalio fosfato, kalio-divandenilio fosfato, zelatinos (kiaulés, A tipo),
arginino hidrochlorido, mononatrio glutamato monohidrato ir injekcinio vandens.

| 4 FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies purskalas (suspensija)
10 vienkartiniy nosies aplikatoriy po 0,2 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tik j nosj. Negalima injekuoti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, 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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
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Negalima uzsaldyti.

Apsaugoti nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1089/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENKARTINIS NOSIES APLIKATORIUS

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

Pandeminé vakcina nuo gripo HSN1 AstraZeneca

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti tik  nosj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

0,2 ml

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

Pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca, nosies purs$kalas (suspensija)
Vakcina nuo gripo (gyvoji susilpninta, j nosj)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Pries skiepydamiesi atidZiai perskaitykite visa §i lapeli, nes jame pateikiama Jums arba Jiisy
vaikui svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

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

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca ir kam ji vartojama
Kas zinotina prie$ skiepijantis pandemine vakcina nuo gripo HSN1 AstraZeneca
Kaip skiepijama pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti pandeming vakcing nuo gripo H5N1 AstraZeneca

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wd P

1. Kas yra pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca ir kam ji vartojama

Pandeminé gripo vakcina HSN1 AstraZeneca yra skirta apsaugai nuo gripo, kai oficialiai paskelbiama
pandemija. Ja skiepijami nuo 12 ménesiy amziaus iki maZziau kaip 18 mety amzZiaus vaikai ir paaugliai.

Pandeminis gripas — tai gripo rasis, kuri kartojasi intervalais nuo trumpesniy kaip 10 mety iki daugelio
desimtmeciy. Pandemija greitai i$plinta pasaulyje. Pandeminio gripo pozymiai yra panasis j paprasto,
bet gali biiti sunkesni.

Kaip veikia pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca?

Pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca yra panasi j Fluenz Tetra (j nosj vartojama vakcing
nuo gripo, kurios sudétyje yra 4 virusy padermés), bet pandeminé vakcina nuo gripo HSN1
AstraZeneca apsaugo tik nuo vienos gripo padermés oficialiai paskelbus pandemija.

Paskiepijus $ia vakcina, imuniné (natdiralios organizmo apsaugos sistema) sukuria apsaugg nuo gripo
viruso. N¢ vienas i§ vakcinos komponenty gripo sukelti negali.

Virusai pandeminei vakcinai nuo gripo H5SN1 AstraZeneca auginami visty kiausiniuose. Vakcinos
sudétyje esanti padermé yra oficialiai paskelbta pandemine ir rekomenduota Pasaulio

sveikatos organizacijos.

2. Kas Zinotina pries skiepijantis pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca

Pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca skiepytis negalima:

o jeigu Jums anks¢iau buvo pasireiSkusi sunki (t.y. pavojinga gyvybei) alerginé reakcija
kiausiniams, jy baltymams, gentamicinui, zelatinai arba bet kuriai pagalbinei $ios vakcinos
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medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje ,,Pakuotés turinys ir kita informacija“). Alerginés reakcijos
pozymiai i$vardyti 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis“. Vis délto kai yra paskelbta
pandemija, gydytojas gali patarti Jums pasiskiepyti Sia vakcina pasiriipings, kad biity parengtos
skubaus gydymo priemonés, kuriy gali prireikti pasireiSkus alerginei reakcijai.

Jeigu yra kuri nors i$ 8iy problemy, apie tai pasakykite gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries skiepydamiesi pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba vaistininku:

o jeigu vaikas yra jaunesnis kaip 12 ménesiy amzZiaus. Jaunesniy kaip 12 ménesiy amziaus
vaiky negalima skiepyti Sia vakcina dél Salutinio poveikio pavojaus;

o jeigu Jums buvo pasireiskusi alerginé reakcija (iSskyrus imine pavojinga gyvybei)
kiauSiniams, jy baltymams, gentamicinui, zelatinai arba bet kuriai pagalbinei §ios vakcinos
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje ,,Pakuotés turinys ir kita informacija“);

o jeigu Jus vartojate acetilsalicilo riigstj (jos yra daugelio vaisty nuo skausmo ir kar§¢iavimo
sudétyje). Tai svarbu dél labai retos, bet sunkios ligos (Reye sindromo) rizikos;

o jeigu Jas sergate kraujo liga arba imuninés sistemos véziu;

o jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad Jisy imuniné sistema susilpnéjusi dél ligos, vaisty
vartojimo arba kitokio gydymo;

o jeigu Jas sergate sunkia astma arba §iuo metu $vokséiate;

o jeigu Jas artimai bendraujate su Zmogumi, kurio imuniné sistema labai susilpnéjusi (pvz.
tokiu, kuriam persodinti kauly ¢iulpai ir reikia izoliacijos).

Jeigu yra kuri nors i$ $iy problemy, prie§ skiepydamiesi apie tai pasakykite gydytojui, slaugytojai
arba vaistininkui, kurie nuspres, ar pandeminé vakcina nuo gripo HSN1 AstraZeneca Jums tinka.

Kiti vaistai, kitos vakcinos ir pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca

Jeigu skiepijamas Zmogus vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, jskaitant nereceptinius, arba dél to

nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui.

o Pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca paskiepytiems vaikams 4 savaites
neduokite acetilsalicilo rugsties, kurios yra daugelio vaisty nuo skausmo ir kar§éiavimo
sudétyje, jeigu to nenurodé gydytojas, slaugytoja ar vaistininkas. To negalima daryti dél Reye
sindromo (labai retos, bet sunkios ligos, kuri gali pazeisti smegenis ir kepenis) pavojaus.

o Pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca nerekomenduojama skiepyti Zmoniy,
vartojanc¢iy antivirusiniy vaisty nuo gripo (pvz., oseltavimiro arba zanamiviro), nes nuo jy
gali sumazéti vakcinos veiksmingumas.

Ar pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca galima skiepyti vienu metu su kitomis
vakcinomis, nuspres Jisy gydytojas, slaugytoja arba vaistininkas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

. Jeigu esate nés¢ia, Zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, apie
tai pries§ skiepydamasi pasakykite gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui, kurie nusprgs, ar
pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca Jums tinka.

o Zindymo laikotarpiu pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca vartoti
nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
o Pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus
neveikia arba veikia nereikSmingai.

3. Kaip skiepijama pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca
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Pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca skiepijama priZiarint gydytojui, slaugytojai
arba vaistininkui.

Vartojamas tik pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca nosies purskalas.
Pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca negalima injekuoti.

Pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca purskiama j abi $nerves. PurSkiant vakcing galima
kvépuoti normaliai — specialiai jkvépti per burng ar per nosj nereikia.

Dozavimas

Rekomenduojama dozé vaikams ir paaugliams yra 0,2 ml pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1
AstraZeneca (po 0,1 ml j abi $nerves). Pragjus ne maziau kaip 4 savaitéms, visi vaikai skiepijami
antra doze.

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

4, Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, Kaip ir visi kit vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonéms. Sios vakcinos klinikiniy tyrimy metu dauguma $alutiniy poveikiy buvo lengvi ir
trumpalaikiai.

Jeigu norétume daugiau suzinoti apie pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca galima
Salutinj poveikj, klauskite gydytojo, slaugytojo arba vaistininko.

Kai kuris $alutinis poveikis gali bati sunkus

Labai retas
(gali pasireiksti iki 1 is 10 000 Zmoniy):
o sunki alerginé reakcija: galimi jos pozymiai yra dusulys ir veido ar liezuvio patinimas.

Jeigu pastebétuméte kurj nors i§ auk$¢iau nurodyty sutrikimy, nedelsdami praneskite savo gydytojui
arba kreipkités skubios medicininés pagalbos.

Klinikiniy tyrimy metu pandemine vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca paskiepytiems
suaugusiesiems dazniausias Salutinis poveikis buvo galvos skausmas ir virSutiniy kvépavimo taky
infekcija (nosies, gerklés ar pridétiniy nosies anciy uzdegimas).

Kitas galimas $alutinis pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca poveikis vaikams ir
paaugliams

Labai daznas
(gali pasireiksti daugiau 1 is 10 Zmoniy):

o nosies varvéjimas ar uzgulimas;

o sumazgjes apetitas;

o silpnumas.

Daznas

(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 10 Zmoniy):
o kars¢iavimas;

o raumeny skausmai;

o galvos skausmas.

Nedaznas
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(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 100 Zmoniy):

. iSbérimas;
o kraujavimas iS nosies;
o alerginés reakcijos.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti pandemine vakcing nuo gripo H5N1 AstraZeneca

Laikykite $ig vakcing vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant aplikatoriaus etiketés po raidziy ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos
vartoti negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Nosies aplikatoriy laikykite iSorinéje dézutéje, kad preparatas buty apsaugotas nuo §viesos.
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinemis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca sudétis

Veiklioji medziaga yra
Pergrupuoti (gyvi susilpninti) gripo virusai*, ios padermés™*:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 1070405 FRy***
.................................................................................... 0,2 ml dozéje.

* dauginti apvaisintuose kiauSiniuose i$ sveiky visty pulky.

**  pagaminti VERO lgstelése atvirkstinés genetinés technologijos biidu. Sio preparato sudétyje
yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).

***  fluorescentiniy zidiniy vienetai (angl. fluorescent focus units, FFU).

Pagalbinés medziagos yra: sacharozé, dikalio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, Zelatina
(kiaulés, A tipo), arginino hidrochloridas, mononatrio glutamatas monohidratas ir injekcinis vanduo.

Pandeminés vakcinos nuo gripo H5N1 AstraZeneca i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Pakuotéje yra 10 Sios vakcinos nosies purskalo (suspensijos) vienkartiniy nosies aplikatoriy po 0,2 ml.

Si suspensija yra bespalvé arba blyskiai gelsva, skaidri arba Siek tiek drumsta. Joje gali biti smulkiy
balty daleliy.
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Registruotojas:

AstraZeneca AB,

SE-151 85

§6dertélje,

Svedija

Gamintojas:

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG
Nyderlandai

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

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32237048 11

Buarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2-10 6871500

Espafia

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141 294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich )
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41



Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
Island Slovenské republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbzpog Sverige

Aléktop Papuoxevtikny Atd AstraZeneca AB

Tn: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}

Sio vaisto registracija yra salyginé. Tai reikia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j vaista. Europos
vaisty agenttra bent kartg per metus perzitirés nauja informacijg apie $j vaistg ir prireikus atnaujins §j
lapelj.

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Instrukcija sveikatos prieZitiros specialistams
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca skirta vartoti tik i nosj.
o Nevartokite su adata. Negalima injekuoti.

X1} 1

o Pandeminés vakcinos nuo gripo HSN1 AstraZeneca vartoti negalima, jeigu pasibaiggs
tinkamumo laikas arba paZzeistas purkstukas, pvz., jeigu stimoklis netvirtai laikosi, atitriikkes nuo
purkstuko arba yra prasisunkimo pozymiy.

o Prie§ vartojimg patikrinkite $ios vakcinos i§vaizdg. Suspensija turi biiti nuo bespalvés iki
blyskiai gelsvos, skaidri arba opaliné. Joje gali biiti smulkiy balty daleliy.

o Pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 AstraZeneca vartojama padalijus dozg j abi $nerves kaip
apraSyta Zemiau (taip pat zr. 3 skyriy ,,Kaip skiepijama pandemine vakcina nuo gripo H5N1
AstraZeneca®).

o Ipurske puse dozés j vieng Snerve, i$ karto arba netrukus jpurkskite kitg puse dozés j kita $nerve.
o Purskiant vakcing pacientas gali kvépuoti normaliai — specialiai jkvépti | plaucius ar per nosj
nereikia.
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Stimoklio kamstis
Dozés padalinimo gnybtas

Antgalio virStnés

apsauginis dangtelis .
Stamoklio kotas u u

Patikrinkite tinkamumo Paruoskite aplikatoriy ~ Aplikatoriaus padétis

laikg Nuimkite guminj Pacientui esant
Preparato negalima apsauginj antgalio vertikalioje padétyje,
vartoti po datos nurodytos virsanés dangtel;. jkiskite antgalio vir§ane
aplikatoriaus etiketéje. Nenuimkite dozés i Snerve, kad pandeminé
padalinimo gnybto, vakcina nuo gripo
esancio kitame H5N1 AstraZeneca
aplikatoriaus gale. atekty j nosj.
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Nuspauskite stimoklj Pasalinkite dozés Ipurkskite i kita
Vienu judesiu Kiek galite  padalinimo gnybta $nerve
greiciau nuspauskite Norédami jpurksti  kitg Jkiskite antgalio virStine
stamoklj, kol judesj $nerve, suspauskite dozés | kita $nerve ir vienu
sustabdys dozés padalinimo gnybta judesiu kiek galite
padalinimo gnybtas. ir nuimkite ji greiciau nuspauskite
nuo stimoklio. stimoklj, kad likusi
vakcinos dalis patekty
nosj.

Kaip laikyti vakcing ir tvarkyti atliekas, Zr. 5 skyriuje.
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