


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

injekciné suspensija
Pandeminio gripo vakcina (HSN1) (visavirioning, inaktyvinta, paruosta lasteliy kulttiroje)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramo™**
0,5 ml dozés.

* paruosta Vero lastelése &
**  hemagliutininas &

Si vakcina atitinka PSO rekomendacija ir Europos Sajungos sprendima dé&emij 0s.

Vakcina tiekiama daugiadozéje talpykléje (doziy skaicius buteliuke @s 6.5 skyriuje).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. é

Gripo vakcina (visavirioniné inaktyvintas), turinti antigena*: @

3. FARMACINE FORMA @3
Injekciné suspensija. Q
Vakcina yra balks§va, opaliné, pusiau permatoma suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA @

4.1 Terapinés indikacijos @

Gripo profilaktika oficialiai paskelb@andeminés situacijos metu. Pandeminé gripo vakcina turi biiti

vartojama pagal oficialias rekon@mjas.

4.2 Dozavimas ir vartoji etodas
Dozavimas

Suaugusiesiems ir 6 ménesitpir vyresniems vaikams
Viena dozé — 0,5 ymml{pdSirinkta dieng.

Antrg vakcims@ reikia suleisti ne anksciau kaip praéjus 3 savaitéms po pirmosios.

Vartoj immﬁbﬁas

Skiepi}x’l?cinq reikia leisti j deltinj raumenj arba prieking Sonin¢ Slaunies dalj, atsizvelgiant j
S¢.

raum%
Qau informacijos pateikta 5.1 skyriuje.
4.3

Kontraindikacijos

Buvusi anafilaksiné (gyvybei gresianti) reakcija i vakcinos veikliaja medziaga, j bet kurig 6.1 skyriuje
nurodyta pagalbine medziagg ar priemaiSy (pvz., formaldehido, benzonato, sacharozés) likutj. Vis
délto pandemijos metu tikslinga vakcing leisti pasiruoSus visas reikalingas priemones, kurias, esant
reikalui, galima bty nedelsiant panaudoti reanimacijai.



7Zr. 4.4 skyriy.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksija, buvo uzregistruotos pacientams,
kurie pandemijos metu buvo paskiepyti panasia visavirionine vakcina, i§ Vero lasteliy
kultiiros pagaminta HIN1 gripo vakcina. Tokios reakcijos pasireiské pacientams, kuriems
jau anksciau buvo pasireiskusios jvairios alerginés reakcijos, bei pacientams, ku

alergija niekada nebuvo pasireiskusi. @

Atsargiai §ig vakcing reikia leisti asmenims, kuriy jautrumas padidéjes ( XMaksija)
veikliajai medziagai, bet kuriai pagalbinei medziagai ar priemaiSoms, t aldehidui,
benzonatui arba sacharozei.

Kaip ir skiepijant kitokiomis injekcinémis vakcinomis, turi biiti S)éta greitai
pritaikyti tinkamg medikamentinj gydyma bei prieziiirg, jeigu paseiksty anafilaksiné
reakcija, retais atvejais pasitaikanti suleidus vakcing.

Jei pandemin¢ situacija leidzia, skiepijimg reikia atidéti@ngnfekcine liga sergantiems
ar smarkiai kar§¢iuojantiems pacientams. {

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 R jokiomis aplinkybémis negalima
leisti | kraujagysle.

Néra duomeny apie PANDEMIC INFLU VACCINE H5N1 BAXTER leidima j
poodj. Taigi sveikatos prieziliros specialistai turi jvertinti vakcinos injekcijos naudg ir
galimg rizika asmenims, turintiems tgembocitopenijg arba kity kraujo kreséjimo
sutrikimy, kuriy metu injekcijos i %is draudziamos, iSskyrus atvejus, kai galima
nauda persveria kraujavimo rizi %

Pacientams, kuriy imuninés @nos funkcija slopinama dél endogeniniy priezasciy arba
gydymo, antikiiny atsakasgali*buti nepakankamas.

Ne visy paskiepytyj izme pavyksta sukelti apsauginj imuninj atsaka
(zr. 5.1 skyriy).

4.5 Sagveika su Kkitais vai&s preparatais ir kitokia saveika

L 4

A2

PANDEMI FLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER negalima leisti kartu su kitomis
vakcingfhis. Taciau jei kartu reikia skiepyti ir kita vakcina, kiekvieng jy reikia leisti
i skiﬁ%%alﬁn@. Reikia jsidéméti, kad gali sustipréti nepageidaujamos reakcijos.
globulino kartu su PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER leisti
ima. Jeigu biitina neatidéliotina apsauga, PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
5N1 BAXTER galima leisti tuo paciu metu kaip normaly ar specifinj imunoglobuling.

\ ANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ir imunoglobuling biitina leisti

i skirtingas galiines.
Imunologinis atsakas gali sumazéti, jei pacientui taikomas imunosupresinis gydymas.

Po skiepijimo nuo gripo stebéti tariamai teigiami serologiniy tyrimy, atlikty ELISA
metodu, rezultatai, nustatant antikiinus prie§ ZIV-1, hepatitg C ir ypaé ZTLV-1. Tyrimas
Western Blot metodu patvirtino $iy duomeny klaidingumg. Laikinos tariamai teigiamos
reakcijos gali biiti siejamos su IgM atsaku | vakcing.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER saugumas néstumo ir zindymo laikotarpiu
klinikiniy tyrimy metu nebuvo vertinamas. Duomenys, gauti paskiepijus nésc¢ias moteris skirtingomis
inaktyvuotomis sezoninémis vakcinomis be adjuvanto, nerodo poveikio apsigimimams ar toksinio
vaisiui ar naujagimiui.

Su gyviinais atlikti toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai, kuriy metu buvo na@mos
H5NI1 padermés vakcinos (A/Vietnam/1203/2004 ir A/Indonesia/05/2005), tiesioginio ar ngtiesidginio
kenksmingo poveikio pateliy vaisingumui, néStumui, embriono/vaisiaus vystymuisi, ap@imui ar
vystymuisi po gimimo neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Jei bitina, galima apsvarstyti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX@aﬂojimq
néStumo metu, jvertinant oficialias rekomendacijas. PANDEMIC INFLUENZA{A INE
H5N1 BAXTER gali biiti vartojamas zindymo metu. &

Sveikatos prieziiiros specialistai prie§ paskiriant PANDEMIC INFLUENZ %CCINE
H5N1 BAXTER, turi atidziai kiekvienam pacientui individualiai apsva i nauda ir galima rizikg.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus &

Kai kuris nepageidaujamas poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, to@ip galvos sukimasis ir galvos

svaigimas, gali turéti jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti 1zmus.
4.8 Nepageidaujamas poveikis Q@
Saugumo duomeny santrauka

Suaugusieji, senyvo amziaus zmonés ir ypati %kos orupés

Su Sia H5N1 vakcina (daugiau informacij fc HSN1 vakcing zr. 5.1 skyriuje) buvo atlikti
klinikiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo a; 0 tiriamyjy (amziaus grupés nuo 18 iki 59 mety ir
nuo 60 mety) ir, specialioms rizikos gms, 1§ kuriy kiekvienoje dalyvavo apie 300 tiriamyjy,
priklausantys pacientai, kuriy imuni tema buvo nusilpusi bei pacientai, sergantys létinémis

ligomis. Q

Tiriamyjy, kuriy imuniné si ra susilpnéjusi, bei pacienty, serganciyjy létinémis ligomis, ir
sveiky suaugusiy ir senyv, ziaus tiriamyjy saugumo duomenys yra panasus.

Kudikiai, vaikai ir paguglia

.

Vaikai ir paaugli &3 iki 17 mety amZziaus
Atliekant klipikdpj tyrimg 300 paaugliy (9—17 mety amziaus) ir 153 vaikams (3—8 mety amZiaus) buvo
atliktas H5 N( inavimas. Atlikus pirmg ir antra vakcinavima simptomy daznis ir pobiidis buvo
panasts k% veiky suaugusiyjy ir senyvo amziaus zmoniy.

.
6-35 xsiut kudikiai ir vaikai
Ath linikinj tyrima 36 kudikiams ir vaikams (6—35 mén. amziaus) buvo atliktas
‘H& vakcinavimas.

Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos toliau pagal pasireiskimo daznj.



Nepageidaujamuy reakcijy santrauka
Labai dazni: (> 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki <1/10)
Nedazni (nuo > 1/1 000 iki <1/100)
Reti (nuo > 1/10 000 iki <1/1000)
Labai reti (<1/10 000)

Daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis)

Suaugusieji ir senyvo amziaus Zmones:

2

Nepageidaujamos reakcijos (suaugusieji ir senyvo amziaus zmoneés) ,.:\—I

Organy sistemy klasé (OSK) MedDRA rekomenduojamas terminas _ ) Daznis
INFEKCIJOS IR INFESTACIJOS Nazofaringitas Q Dazni
KRAUJO IR LIMFINES SISTEMOS Limfadenopatija Nedazni
SUTRIKIMAI &

PSICHIKOS SUTRIKIMAI Nemiga L Nedazni
NERVU SISTEMOS SUTRIKIMAI Galvos skausmas . \O Labai dazni
Svaigulys Nedazni
Mieguistumas q Nedazni
Sensoriniai sutrikimai (pafes’ Dazni
dizestezija, burnos dlZ% , hipestezija,
disgeuzija ir deglm tis)
Apalpimas Nedazni
AKIU SUTRIKIMALI Konjunktyvita@ Nedazni
Akiy dirginimas, Nedazni
AUSU IR LABIRINTU SUTRIKIMALI Svaigimas (vafigh) Dazni
Ausies s@s Nedazni
Staigus prikurtimas Nedazni
KRAUJAGYSLIU SUTRIKIMAI Hipo ij Nedazni
KVEPAVIMO SISTEMOS, KRUTINES Busnos if ryklés skausmas Dazni
LASTOS IR TARPUPLAUCIO s Dazni
SUTRIKIMAI ispnéja Nedazni
osies gleivinés paburkimas Nedazni
{ $skyros i§ nosies Nedazni
Gerklés iSsauséjimas Nedazni
VIRSKINIMO TRAKTO SUTRIKIMA] Viduriavimas Dazni
Vémimas Nedazni
Pykinimas Nedazni
@ Pilvo skausmas Nedazni
Dispepsija Nedazni
ODOS IR POODINIO AU, Hiperhidrozé Dazni
SUTRIKIMAI Niezéjimas Dazni
Bérimas Nedazni
’\% Dilgéliné NedaZni
SKELETO, w IR JUNGIAMOJO | Artralgija Dazni
AUDINIO S IMAI Mialgija Dazni

-
&

Q’O




Nepageidaujamos reakcijos (suaugusieji ir senyvo amziaus Zzmonés)

Organy sistemy klasé¢ (OSK) MedDRA rekomenduojamas terminas Daznis
BENDRIEJ SUTRIKIMAI IR VARTOJIMO | Nuovargis Labai dazni
VIETOS PAZEIDIMAI Karsciavimas Dazni

Saltkrétis Dazni
Bendro pobiidzio negalavimas Dazni
I gripg panaSus susirgimas Nedazni
Nemalonus pojiitis kriitinés srityje Nedazni
Injekcijos vietos reakcijos
. Injekcijos vietos skausmas 7ni
. Injekcijos vietos sukietéjimas a
. Injekcijos vietos eritema vn%
o Injekcijos vietos patinimas c azni
. Injekcijos vietos kraujavimas Dazni
. Injekcijos vietos sudirgimas { Neda%m
S . v Nedazni
o Injekcijos vietos niezéjimas & ..
S . Lo ) Nedazni
. Injekcijos vietos judéjimo @1mas
= \ 7
Kiadikiai, vaikai ir paaugliai: Q
(@ AN
Nepageidaujamos reakcijos (kudikiai, vaikai jr paafigliai)
Organy sistemy klasé (OSK) MedDRA rekomenduojamas | a Daznis
terminas 3§ ménesiai | 3-8 metai | 9-17 mety
INFEKCIJOS IR Nazofaringitas azni Dazni Dazni
INFESTACLIOS ~
METABOLIZMO IR Sumazéjes apetitas Dazni Nedazni Nedazni
MITYBOS SUTRIKIMAI
PSICHIKOS SUTRIKIMAI Nemiga - - Nedazni
Miego sutrikimas /# _ Dazni - -
NERVU SISTEMOS Svaigulys ) - - Nedazni
SUTRIKIMAI Galvos skaus - Dazni Labai dazni
Verkimas Dazni - -
Mieguis% Labai dazni - -
Hipeste#ij - - Nedazni
AKIU SUTRIKIMALI Aki gglimas - Nedazni -
AUSU IR LABIRINTU Sv s - - Nedazni
SUTRIKIMALI
KVEPAVIMO SISTEMOS, lys - Nedazni Nedazni
KRUTINES LASTOS IR rnos ir ryklés skausmas - Dazni Dazni
TARPUPLAUCIO $skyros i§ nosies - Nedazni Nedazni
SUTRIKIMAI
VIRSKINIMO TRAKTO Pilvo skausmas - - Dazni
SUTRIKIMAI Pykinimas Dazni Dazni Dazni
¢ % Vémimas Dazni Dazni Dazni
\ Viduriavimas Dazni Nedazni Nedazni
ODOS IR POO@ Hiperhidrozé Dazni Nedazni Dazni
AUDINIO MALI Niezéjimas - - Nedazni
SKELET ENU IR Artralgija - Dazni Dazni
JUNGE AUDINIO Mialgija - Dazni Dazni
Galliniy skausmas - - Nedazni




Nepageidaujamos reakcijos (kiidikiai, vaikai ir paaugliai)

Organy sistemy klasé (OSK) MedDRA rekomenduojamas Daznis
terminas 6—35 ménesiai | 3-8 metai 9-17 mety
BENDRIEJI SUTRIKIMAI IR Injekcijos vietos skausmas Labai dazni Labai dazni | Labai dazni
VARTOJIMO VIETOS Injekcijos vietos sukietéjimas | Dazni Dazni Dazni
PAZEIDIMAI Injekcijos vietos eritema Dazni Dazni Dazni
Injekcijos vietos patinimas Dazni Dazni Dazni
Injekcijos vietos kraujavimas Dazni Dazni Nedazni
Injekcijos vietos niezéjimas - Nedazni 4 Zni
Pazasties skausmas - Nedazni K dazni
4
Nuovargis - Daznj O Dazni
Karsc¢iavimas Labai dazni Da% Nedazni
Saltkrétis - —( Dazni
Irzlumas Labai dazni -
Bendro pobtidzio negalavimas | - ni Dazni
Salgio pojiitis - *. edazni Nedazni

Sekimas vaistui esant rinkoje

Duomeny apie PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA

Grupei budingas poveikis:

Rinkoje sekant visavirioning, i§ Vero Igsteliy kulttiros pag
apie sukeltas nepageidaujamas reakcijas (8iy nepageidauja
buti jvertintas pagal turimus duomenis):

\'
{@pe;ima{ rinkoje dar néra.

IN1 vakcing gauti Sie praneSimai
kcijy daznis nezinomas arba negali

Imuninés sistemos sutrikimai: anafilaksinés reakcijos, padidéjes jautrumas.
Nervy sistemos sutrikimai: traukuliai. ®:9
Odos ir poodinio audinio sutrikimai: angio in¢ edema.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audini

Trivalentés sezoninés gripo vakci @

Toliau pateikiamos sunkios ne
kiauSiniuose pagamintas vakc

Nedazni: generalizuotos

Q tkimai: skausmas galtinése.

ujamos reakcijos rinkoje stebint pandemines trivalentes

S

cakcijos.

Reti: neuralgija, lail@rom ocitopenija.
L 4

Labai reti: Vask@u laikinu inksty pazeidimu. Neurologiniai sutrikimai, tokie kaip

encefalomieﬁ%

uritas ir Guillain Barré sindromas

Praneéjm‘gmw jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu

Sti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai

leidz lat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
rangstt apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

PraneSimy apie perdozavimag negauta.


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

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - gripo vakcinos, ATC kodas - JO7BBO1.
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER rinkodaros teisé suteikta iSimtinémis
salygomis. Tai reiSkia, kad dél moksliniy priezas¢iy gauti visos informacijos apie $j vaistinj pfcparata
nebuvo jmanoma. Europos vaisty agentiira (EMA) kasmet perziiirés nauja informacija apiegiyafStinj
preparata, jeigu jos bus, ir prireikus atnaujins Sig PCS.
Siame skyriuje aprasyta klinikiné patirtis su vakcinos modeliais, leidziant dvi jy do eo

%o virusy. Sie
antigenai gali biti pavadinti naujais antigenais. Imituojama situacija, kai pop , kuri

vakcinuojama, neturi imuniteto pries Siuos antigenus. Duomenys, gauti V‘ak ant Siais vakcinos
modeliais, padés sudaryti skiepijimo strategija, kuri greiciausiai bus taiki ndeminei vakcinai:

Vakcinos modeliai turi gripo antigeny, kurie skiriasi nuo §iuo metu cirkuliuojan; U

klinikiniai imunogeniskumo, saugumo ir reaktogeniskumo duomenys, @ vartojant vakcinos
modelius, yra reikSmingi ir pandeminéms vakcinoms.

Suaugusieji, senyvi Zmones ir ypatingos rizikos grupés é

Imuninis atsakas i PANDEMIC INFLUENZA VACCINE@ BAXTER (A/Vietnam/1203/2004)
vakcinoje esancias padermes @

Trimis klinikiniais tyrimais buvo jvertintas PANDEMIC WFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
(A/Vietnam/1203/2004 rusies) imunogeniskumas suauglisiesiems 18 — 59 mety asmenims (N=961) ir
senyviems zmonéms, vyresniems negu 60 mety (%91), pagal schema 0, 21 diena. Be to,
imunogeniskumas taip pat buvo vertinamas ty, fazés metu, kuriame dalyvavo specialioms
rizikos grupéms priklausantys pacientai, kmﬂig niné sistema buvo nusilpusi (N=122), bei pacientai,
sergantys létinémis ligomis (N=123), payﬁ ma 0, 21 diena.

ImunogeniS§kumas suaugusiesiems p ams, kuriy amzius nuo 18 iki 59 mety (N=961). ir 60 mety
bei vyresniems tiriamiesiems (N:3f

Po pirminés vakcinacijos seroleginé§ apsaugos (seroprotekcijos) daznis, serokonversijos daznis ir
serokonversijos faktorius an '—@,antikﬁnams, matuojant pagal vieneting radialing hemolize¢ (VRH),
suaugusiesiems 18 - 59 menims ir senyviems zmonéms, vyresniems negu 60 mety, nurodytas
zemiau esancioje lentel%

y 3
VRH t@as 18 — 59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
\ Po 21 dienos Po 21 dienos
N 1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji dozé 2-0ji dozé
SeroprotekcjjodtdaZnis* 53,2 % 66,8 % 47,7 % 59,0 %
Serokonver: znis** 39,8 % 53,7 % 41,9 % 52,2 %
Serokonvefsif@s faktorius*** 2.5 3,4 2,7 3,5

* <fitis > 25 mm?;
ok sritis > 25 mm? (jei pradinis méginys neigiamas) arba 50 % padidéja VRH srityje, jei pradinis

ginys > 4 mm?;
geometrinis vidutinis padidéjimas



Po pirminés vakcinacijos asmeny su neutralizuojanciy antikiiny titru > 20 dalis, serokonversijos
daznis ir serokonversijos faktorius, matuojant pagal mikroneutralizacijos (MN) tyrima,
suaugusiesiems 18 - 59 mety asmenims ir senyviems Zzmonéms, vyresniems negu 60 mety, nurodyti
Zemiau esancioje lenteléje.

Mikroneutralizacijos tyrimas 18 - 59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
Po 21 dienos Po 21 dienos
1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji dozé 26jidozé
Seroneutralizacijos daznis* 44.4 % 69,7 % 51,9% E&%
Serokonversijos daznis** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 9%
Serokonversijos faktorius®** 3,0 4.5 2,0 K L, 2,6
* MN titras > 20 o
*ok > 4 sluoksniy padidéja MN titre
***  geometrinis vidutinis padidéjimas &
ImunogeniSkumas pacientams, kuriy imuniné sistema buvo nusilpusi (N=122)Nbej pacientams,
sergantiems létinémis ligomis (N=123) .

Po vakcinacijos tiriamyjy su neutralizuojanciy antikiiny titru > 20 dalis @ okonversijos daznis ir
serokonversijos faktorius, matuojant pagal mikroneutralizacijos (M}@q 3, pacientams, kuriy
imuniné sistema buvo nusilpusi bei pacientams, sergantiems létinﬁ gomis, nurodyti Zemiau:

Mikroneutralizacijos tyrimas

Vo
Pacientai, kuriy 5 hise Pacientams, sergantys

sistema yra si létinémis ligomis
Po 21 Po 21 dienos
1-0ji dozé -0ji doz¢ 1-0ji dozé 2-0ji dozé
Seroneutralizacijos daznis* 24,8 %K\ 41,5 % 44,3 % 64,2 %
Serokonversijos daznis** 9,1 % 32,2 % 17,2 % 35,0 %
Serokonversijos faktorius®** 1@\ 2.5 2.3 3,0
* MN titras > 20 "4
ok > 4 karty padidéja MN titre @
*#%  geometrinis vidutinis padidéjimas &

Antikiiny buvimas
Antikiiny buvimas po vakcinacijos % PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
vakcina be adjuvanto (padermée Q am/1203/2004) buvo tiriamas klinikinio tyrimo metu,

kuriame dalyvavo 18—-59 mety s sieji asmenys ir 60 mety arba vyresni
zmonés, 6 ménesj, 12 - 15 méfigSips ir 24 ménesj po pirminés vakcinacijos pradzios. Rezultatai rodo
bendrg antikiny kiekio maiQ ilgéjant laikui.

SeroprotekciQ 18 - 59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
Seroneutralizag#jos daznis** VRH tyrimas MN tyrimas VRH tyrimas  MN tyrimas
6 ménuo </ 23,9 % 35,0 % 26,7 % 40,5 %
12-15 ménesiai \ 20,7 % 342 % 18,9 % 36,2 %
24 ménesiai QAO 22,4 % 18,4 % 12,3 % 22,8 %

* VR}@§25 mm?
ok M]\% 20

L 4
Kryz '\reaktvvus imuninis atsakas j giminingas HSN1 padermes
3 %imo, kuriame dalyvavo suauge zmonés (N=270) ir senyvi asmenys (N=272), metu po
acijos A/Vietnam/1203/2004 padermés vakcina asmeny su kryzmiskai neutralizuojanciais
antikiinais dalis, nustatyta pagal MN (titras > 20), nurodyta zemiau esancioje lenteléje.

18-59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
42 diena ® 180 diena 42 diena 180 diena
Tirta reakcija j A/Indonesia/05/2005 paderme
Seroneutralizacijos daznis* 35,1 % 14,4 % 54,8 % 28 %
* MN titras > 20
a 21 diena po antros dozés



Kartotiné vakcinacija heterologinémis vakciny padermémis

Trijy klinikiniy tyrimy metu, kuriuose dalyvavo suaugusieji nuo 18 iki 59 mety amzZiaus ir senyvo
amziaus 60 mety ir vyresni zmongs, buvo atlikta kartotiné vakcinacija 7,5 pg stiprumo heterologine
A/Indonesia/05/2005 vakcinos paderme laiko lange nuo 12 iki 24 ménesiy po pirminés vakcinacijos
A/Vietnam/1203/2004 vakcinos paderme dvejomis dozémis.

Seroneutralizacijos daznis (MN titras > 20) 21 para pra¢jus nuo 12 iki 24 ménesiy po pakartotinos
vakcinacijos 7,5 pg stiprumo A/Indonesia/05/2005 vakcinos paderme, j homologines ir heter ines
padermes nurodytas Zemiau:

Seroneutralizacijos daznis* 18-59 metai 60 met ﬁgiau

Tirta reakcija j A/Vietnam A/Indonesia A/Vietna; A/Indonesia
12 — 24 ménesj kartotiné vakcinacija 89.8 % 86,9 % 829% N  753%

* MN titras > 20 (

Pacientai, kuriy imuniné i, sergantys létinémis
sistema yra nusilpusi * ligomis
Tirta reakcija i A/Vietnam A/Indonesia \/V ietnam A/Indonesia

Seroneutralizacijos daznis*

12 — 24 ménesj kartotiné vakcinacija 71,6 % 65,7% 77,5 % 70,8 %

* MN titras > 20 @ P 4
Kudikiai, vaikai ir paaugliai {
Imuninis atsakas j A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

A/Vietnam/1203/2004 padermés vakcinos imunogeniéku@buvo jvertintas atliekant 9—17 mety
vaiky ir paaugliy (N = 288), 3—8 mety vaiky (N = 146 6=35 ménesiy vaiky (N = 33) klinikinj
tyrima, pagal schema 0, 21 diena.

Po vakcinacijos kudikiy, vaiky ir paaugliy (nuo, shesiy iki 17 mety amziaus) HA antikiiny
serologinés apsaugos (seroprotekcijos) daznis; konversijos daznis ir serokonversijos faktorius,
nustatyti pagal VRH, nurodyti toliau. %

9—%&(} 3-8 metai 6—35 ménesiai

VRH tyrimas P21 dienos Po 21 dienos Po 21 dienos
1—0]' do () 2-0jidozé 1-ojidozé  2-o0ji dozé 1-0ji dozé  2-oji dozé
Seroprotekcijos daznis* 75,1 % 46,1 % 75,4 % 13,8 % 63,0 %
Serokonversijos daznis** ' 63,5 % 43,3 % 78,3 % 13,8 % 77,8 %
Serokonversijos faktorius*** 3 4,7 2,9 5,9 1,4 4.6
* VRH sritis > 25 mm? &

ok VRH sritis > 25 va pradinis méginys neigiamas, arba VRH srities padidéjimas 50 %, jei pradinis
meéginys > 4 mm?

oAk geometrinis’Vi inis padidéjimas

Po Vakcmacuos@n\mq, kuriy neutralizuojanciy antikiiny titras > 20, dalis, serokonversijos daznis ir

serokonversi torius, matuojant pagal mikroneutralizacijos (MN) tyrima, kuidikiams, vaikams ir

paaugharn%w 6 ménesiy iki 17 mety amziaus) nurodyti toliau.

9-17 mety 3-8 metai 6-35 ménesiai

\@N tyrimas Po 21 dienos Po 21 dienos Po 21 dienos

1-0jidozé  2-ojidozé  1-ojidozé 2-ojidozé  1-ojidozé  2-0ji dozé

Ser utralizacijos daznis* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0% 68,8 %
Serokonversijos daznis** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Serokonversijos faktorius®** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

* MN titras > 20
*ok MN titro padidéjimas > 4 kartus
***  geometrinis vidutinis padidéjimas
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Kartotiné vakcinacija heterologinémis vakciny padermémis

Kartotiné vakcinacija heterologine 7,5 pg A/Indonesia/05/2005 padermés vakcina be adjuvanto buvo
leidziama praéjus 12 ménesiy po pirminés vakcinacijos dviem A/Vietnam/1203/2004 padermés
vakcinos dozémis 9-17 mety vaikams ir paaugliams (N = 196), 3—8 mety vaikams (N = 79) bei

6-35 ménesiy kudikiams ir vaikams (N = 25).

Seroprotekcijos daznis (VRH sritis > 25 mm?), nustatytas pagal homologines ir heterologines%
vakcinas, praéjus 21 dienai po kartotinés vakcinacijos, atliktos po 12 ménesiy,
A/Indonesia/05/2005 padermés vakcinos 7,5 pg doze, nurodytas toliau. @

PN
Seroprotekcijos daznis* 9-17 mety 3-8 metai 6435 Jnénesiai
Nustatyta pagal A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Yie A/Indonesia
Kartotiné vakcinacija 81,6 % 86,2 % 87,5 % 86,1 % 0 96,0 %

po 12 ménesiy é
* VRH sritis > 25 mm? c

L 4
Seroneutralizacijos daznis (MN titras > 20), nustatytas pagal homologi }"neterologines padermes,
praéjus 21 dienai po vakcinacijos A/Indonesia/05/2005 padermés vakgi 5 ng doze, nurodytas

toliau. (

Seroneutralizacijos daznis* 9—-17 mety -8 metai 6-35 ménesiai
Nustatyta pagal A/Vietnam A/Indonesia A/Mictmdm A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia

Kartotiné vakcinacija 94,1 % 93,1 % % 97,2 % 100,0 % 100,0 %

po 12 ménesiy 2

* MN titras > 20 Q

Neklinikiniy tyrimy informacija
Apsauginis PANDEMIC INFLUENZA VACC

Vieno tyrimo metu SeSiolika Sesky lm&:skirstyti 1 dvi grupes ir 0 ir 21 dieng vakcinuoti 7,5 ug
A/Vietnam/1203/2004 vakcinos a tariamgja vakcina. 35 dieng Seskai buvo veikiami per nosj

didele doze didelio virulentisku N1 viruso paderme A/Vietnam/1203/2004 ir stebimi 14 dieny.
Seskams, kurie buvo vakcinu g A/Vietnam/1203/2004 vakcinos doze, buvo didelis
serokonversijos daznis. ettain/1203/2004 vakcina saugojo nuo homologinio poveikio: palyginti

maziau bei trumpiau, ne smarkiai sumazéjo limfocity kiekis, sumazéjo smegeny ir uoslés
stormens uzdegimaspei nektfoze. Visi kontrolinés grupés gyvinai nugaiSo nuo infekcijos.
.

su kontroliniais gyvﬁnaiQ yvinai i§gyveno, prarado maziau kiino svorio, temperattira padidéjo
n

Antro tyrimo m SiasdeSimt $esi SeSkai buvo suskirstyti j 6 grupes po 11 Sesky ir 0 ir 21 dieng
vakcinuoti 3¢, arba 7,5 pg ,Indonesia* vakcinos doze arba tariamaja vakcina. 35 dieng Seskai
buvo veikifdi per nosj didele doze didelio virulentiSkumo 2 tipo H5N1 virusu

A/Indone 2005 arba 1 tipo HSN1 virusu A/Vietnam/1203/2004 ir stebimi 14 dieny.
A/Indorfesia#05/2005 vakcina buvo veiksminga: visi ja vakcinuoti Seskai po homologinio poveikio

i$ @Jmaééjo kars¢iavimo daznis, maziau mazéjo kiino svoris, sumaz¢jo bendra virusy nasta bei
kraSo kyciai (leukopenija ir limfopenija). Panasiai A/Indonesia/05/2005 vakcina buvo veiksminga
priessheterologinj poveikj: vakcinuotos grupés, palyginti su kontroline grupe, iSgyvenamumas
priklausé nuo vakcinos dozés. Kaip ir homologinio poveikio metu, heterologinio poveikio metu
vakcinacija sumazino bendra virusy nastg ir su labai patogenine pauksciy gripo infekcija susijusius
kraujo poky¢ius (leukopenija).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikinis kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimas su ziurkémis parodé nedidelius kepeny
fermenty kiekio ir kalcio koncentracijos pokycius. Zmonéms tokiy kliniskai reik§mingy kepeny
funkcijos ir kalcio koncentracijos pokyc¢iy klinikiniy tyrimy metu iki Siol nepastebéta.

Su gyvinais atlikti toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo poveikio pateliy vaisingumui, néStumui, embriono/vaisiaus vystymuisi, apsivaikdvimui ar
vystymuisi po gimimo neparodé. Toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimy patjng
vaisingumui tirti nebuvo atlikta, taciau kartotiniy doziy toksinio poveikio duomeny, kusi g%;
bet kokius su vakcinos naudojimu susijusius audiniy pokycius patinéliy dauginimosi 06%16

rodyti
se, néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA &
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas N é’

Trometamolis

Natrio chloridas @Q

Injekcinis vanduo

Polisorbatas 80 2
6.2 Nesuderinamumas Q

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio pr‘ewé maiSyti su kitais negalima.

1 metai. %
<0

Pirma kartg buteliukg atidarius, vaistinj p 3 reikia vartoti nedelsiant. Taciau nustatyta, kad
kambario temperattroje cheminis ir fizi mbilumas nekinta 3 valandas.

6.3 Tinkamumo laikas

6.4 Specialios laikymo salygos @
Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C)
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotg ’&ad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
6.5 Talpyklés pobiidis 12’0s turinys
L 4
Viena pakuoté, @ra 20 daugiadoziy buteliuky (I tipo stiklo), uzkimsty bromobutilo gumos
kams¢iu, kugiy Kiekviename yra 5 ml suspensijos (10 doziy po 0,5 ml).

6.6 Speeialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

.
Pries @imq vakcing reikia palaikyti kambario temperatiiroje. PrieS vartojima vakcing reikia
pa J

Papurcius, vakcina yra balkS§va, opaling, pusiau permatoma suspensija.
Prie§ vartojima tirpala reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra jokiy svetimy daleliy ir / ar fizinés
i$vaizdos pakitimy. Jei pastebéjote pakitimy, vakcing iSmeskite.

Kiekvieng 0,5 ml vakcinos doze reikia jtraukti j injekcinj Svirksta.

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4

D04 W3V6

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/09/571/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. spalio 16 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. geguzés 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA \Q

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiam
http://www.ema.europa.eu.

MMMM m. {ménesio} mén. DD d. %
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injekciné suspensija
Pandeminio gripo vakcina (H5N1) (visavirioniné, inaktyvinta, paruosta lasteliy kultiiroje)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramo**
0,5 ml dozéje.

Gripo vakcina (visavirioniné inaktyvintas), turinti antigeng*: @9
* paruosta Vero lastelése 0

**  hemagliutininas &

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijg ir Europos Sajungos sprendima d‘érl é{nijos.

Vakcina tickiama vienos dozés uzpildytame Svirkste. Q\

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. {
3.  FARMACINE FORMA \Q
Injekciné suspensija. @

Vakcina yra balksva, opaliné, pusiau permatoma susp@.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA @5
4.1 Terapinés indikacijos &

Gripo profilaktika oficialiai paskelbt deminés situacijos metu. Pandeminé gripo vakcina turi biiti
vartojama pagal oficialias rekomen s

4.2 Dozavimas ir vartojin@ das

Dozavimas Q

Suaugusiesiems ir 6 mé@ir vyresniems vaikams
Viena dozé — 0,5 ml Easiri 3 diena.

L 4
oz¢ reikia suleisti ne anksc¢iau kaip praéjus trims savaitéms po pirmosios.

Antrg vakcinos
L 4
Vartojimo %§§
Skiepijantvakeiha reikia leisti | deltinj raumenj arba priekine Sonine Slaunies dalj, atsizvelgiant |
raume pé%

Da @nformacijos pateikta 5.1 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Buvusi anafilaksiné (gyvybei gresianti) reakcija i vakcinos veikligja medziaga, i bet kurig 6.1 skyriuje
nurodytg pagalbing medziaga ar priemaisy (pvz., formaldehido, benzonato, sacharozés) likutj. Vis
délto pandemijos metu tikslinga vakcing leisti pasiruosus visas reikalingas priemones, kurias, esant

reikalui, galima bty nedelsiant panaudoti reanimacijai.

7r. 4.4 skyriy.
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4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksijg, buvo uzregistruotos pacientams,
kurie pandemijos metu buvo paskiepyti panasia visavirionine vakcina, i$ Vero lasteliy
kultiiros pagaminta HIN1 gripo vakcina. Tokios reakcijos pasireiSké pacientams, kuriems
jau anksé¢iau buvo pasireiskusios jvairios alerginés reakcijos, bei pacientams, kuriems
alergija niekada nebuvo pasireiskusi.

veikliajai medziagai, bet kuriai pagalbinei medziagai ar priemaiSoms, t. y, ldehidui,
benzonatui arba sacharozei.

Atsargiai $ig vakcing reikia leisti asmenims, kuriy jautrumas padidéjes (ne§msija)

Kaip ir skiepijant kitokiomis injekcinémis vakcinomis, turi biti osta greitai
pritaikyti tinkamg medikamentinj gydyma bei prieziiira, jeigu pa ty anafilaksiné
reakcija, retais atvejais pasitaikanti suleidus vakcing.

Jei pandeminé situacija leidzia, skiepijimg reikia atidéti ﬁr%nfekcme liga sergantiems
ar smarkiai karS¢iuojantiems pacientams. @

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B & jokiomis aplinkybémis negalima
leisti | kraujagysle.

Néra duomeny apie PANDEMIC INF LUE]@; ACCINE H5N1 BAXTER leidima j
poodi. Taigi sveikatos prieziiiros specialigtai taf1 jvertinti vakcinos injekcijos nauda ir
galima rizikg asmenims, turintiems trom@openij g arba kity kraujo kreséjimo
sutrikimy, kuriy metu injekcijos j ragmenis draudziamos, iSskyrus atvejus, kai galima
nauda persveria kraujavimo rizik %

Pacientams, kuriy imuninés si&@ps funkcija slopinama dél endogeniniy priezas¢iy arba
gydymo, antikliny atsakas @ti nepakankamas.

Ne visy paskiepytyjy o e pavyksta sukelti apsauginj imuninj atsaka

(zr. 5.1 skyriy).
4.5 Saveika su Kkitais Valst greparatals ir kitokia saveika

L 4

PANDEMI UENZA VACCINE H5N1 BAXTER negalima leisti kartu su kitomis
Vakcinomisglau jei kartu reikia skiepyti ir kita vakcina, kiekviena jy reikia leisti
skirtin lting. Reikia jsidéméti, kad gali sustipréti nepageidaujamos reakcijos.
Iw@bulino kartu su PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER leisti
ima. Jeigu biitina neatidéliotina apsauga, PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
1 BAXTER galima leisti tuo paciu metu kaip normaly ar specifinj imunoglobuling.
ANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ir imunoglobuling bitina leisti i

\ skirtingas galiines.

AP

Imunologinis atsakas gali sumazéti, jei pacientui taikomas imunosupresinis gydymas.

Po skiepijimo nuo gripo stebéti tariamai teigiami serologiniy tyrimy, atlikty ELISA
metodu, rezultatai, nustatant antikiinus prie§ ZIV-1, hepatita C ir ypa¢ ZTLV-1. Tyrimas
Western Blot metodu patvirtino $iy duomeny klaidinguma. Laikinos tariamai teigiamos
reakcijos gali biiti siejamos su IgM atsaku j vakcing.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER saugumas néstumo ir zindymo laikotarpiu
klinikiniy tyrimy metu nebuvo vertinamas. Duomenys, gauti paskiepijus nésc¢ias moteris skirtingomis
inaktyvuotomis sezoninémis vakcinomis be adjuvanto, nerodo poveikio apsigimimams ar toksinio
vaisiui ar naujagimiui.

Su gyviinais atlikti toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai, kuriy metu buvo na@mos
H5NI1 padermés vakcinos (A/Vietnam/1203/2004 ir A/Indonesia/05/2005), tiesioginio ar ngtiesidginio
kenksmingo poveikio pateliy vaisingumui, néStumui, embriono/vaisiaus vystymuisi, ap@imui ar
vystymuisi po gimimo neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Jei bitina, galima apsvarstyti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX@aﬂojimq
néStumo metu, jvertinant oficialias rekomendacijas. PANDEMIC INFLUENZA{A INE
H5N1 BAXTER gali biiti vartojamas zindymo metu. &

Sveikatos prieziiiros specialistai prie§ paskiriant PANDEMIC INFLUEN? %CCINE
HS5N1 BAXTER, turi atidziai kiekvienam pacientui individualiai apsva i nauda ir galima rizika.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus &

Kai kuris nepageidaujamas poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, to@ip galvos sukimasis ir galvos
svaigimas, gali turéti jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti 1zmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis @

<

Saugumo duomeny santrauka
Suaugusieji, senyvo amziaus zmonés ir ypati %kos orupés

Su Sia H5N1 vakcina (daugiau informacij fc HSN1 vakcing zr. 5.1 skyriuje) buvo atlikti
klinikiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo a; 0 tirlamyjy (amziaus grupés nuo 18 iki 59 mety ir
nuo 60 mety) ir, specialioms rizikos gms, 1§ kuriy kiekvienoje dalyvavo apie 300 tiriamyjy,
priklausantys pacientai, kuriy imuni tema buvo nusilpusi bei pacientai, sergantys létinémis

ligomis. Q

Tiriamyjy, kuriy imuniné si ra susilpnéjusi, bei pacienty, serganciyjy létinémis ligomis, ir
sveiky suaugusiy ir senyvi ziaus tiriamyjy saugumo duomenys yra panasus.

Kudikiai, vaikai ir paguglia

*

Vaikai ir paauglé 3 iki 17 mety amZiaus

Atliekant
atliktas H

M} tyrima 300 paaugliy (9—17 mety amziaus) ir 153 vaikams (3—8 mety amziaus) buvo
kcinavimas. Atlikus pirma ir antrg vakcinavimg simptomy daznis ir pobiidis buvo
r sveiky suaugusiyjy ir senyvo amziaus zmoniy.

6— @esiq kidikiai ir vaikai
ickant klinikinj tyrimg 36 kiidikiams ir vaikams (6—35 mén. amziaus) buvo atliktas
H5N1 vakcinavimas.

Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos toliau pagal pasireiskimo daznj.

16



Nepageidaujamuy reakcijy santrauka
Labai dazni: (> 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki <1/10)
Nedazni (nuo > 1/1 000 iki <1/100)
Reti (nuo > 1/10 000 iki <1/1000)
Labai reti (<1/10 000)

Daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis)

Suaugusieji ir senyvo amziaus Zmongs:

2

Nepageidaujamos reakcijos (suaugusieji ir senyvo amziaus zmoneés)

0

Organy sistemy klasé (OSK) MedDRA rekomenduojamas terminas R ) Daznis
INFEKCIJOS IR INFESTACIJOS Nazofaringitas . WDazni
KRAUJO IR LIMFINES SISTEMOS | Limfadenopatija "N Nedazni
SUTRIKIMAI (
PSICHIKOS SUTRIKIMAI Nemiga L Nedazni
NERVU SISTEMOS SUTRIKIMAI Galvos skausmas . \O Labai dazni

Svaigulys \ Nedazni
Mieguistumas % Nedazni
Sensoriniai sutrikimai (parestezij@es Zija, Dazni
burnos dizestezija, hipestezijaQ zija ir
deginimo pojiitis)
Apalpimas Nedazni
AKIU SUTRIKIMALI Konjunktyvitas \Q' Nedazni
Akiy dirginimas ~ Nedazni
AUSU IR LABIRINTU Svaigimas (vertigo) \({J Dazni
SUTRIKIMALI Ausies skausma¢ Nedazni
Staigus prikurtima: Nedazni
KRAUJAGYSLIU SUTRIKIMAI Hipotenzija Nedazni
KVEPAVIMO SISTEMOS, Burnos ir ¢g/skausmas Dazni
KRUTINES LASTOS IR Kosu Dazni
TARPUPLAUCIO SUTRIKIMAI Dispn Nedazni
No@eivinés paburkimas Nedazni
lﬁ i$ nosies Nedazni
1és i§sauséjimas Nedazni
VIRSKINIMO TRAKTO uriavimas Dazni
SUTRIKIMAI émimas Nedazni
s Pykinimas Nedazni
@ Pilvo skausmas Nedazni
Dispepsija Nedazni
ODOS IR POODINIO AU, Hiperhidrozé Dazni
SUTRIKIMAI Niezéjimas Dazni
Bérimas Nedazni
’\% Dilgéliné NedaZzni
SKELETO, RAU, IR Artralgija Dazni
JUNGIAMO 10 Mialgija Dazni

SUTRIKIM&

2
2
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Nepageidaujamos reakcijos (suaugusieji ir senyvo amziaus zmonés)

Organy sistemy klasé¢ (OSK) MedDRA rekomenduojamas terminas Daznis
BENDRIEJI SUTRIKIMAI IR Nuovargis Labai dazni
VARTOJIMO VIETOS Kariciavimas Dazni
PAZEIDIMAI Saltkrétis Dazni

Bendro pobiidzio negalavimas Dazni
I gripg panasus susirgimas Nedazni
Nemalonus pojiitis kritinés srityje Nedaznj
Injekcijos vietos reakcijos
. Injekcijos vietos skausmas La 1
. Injekcijos vietos sukietéjimas Zn!
. Injekcijos vietos eritema !
o Injekcijos vietos patinimas N 211
. Injekcijos vietos kraujavimas N aznl
. Injekcijos vietos sudirgimas ( Neda%m
S . . Nedazni
o Injekcijos vietos nieZéjimas & Nedazni
. Injekcijos vietos judéjimo sutrilfin@\ edazi
= \ 7
Kiadikiai, vaikai ir paaugliai: Q
fo N
Nepageidaujamos reakcijos (kudikiai, vaikai jr Paafigliai)
Organy sistemy klasé MedDRA rekomenduojamas Vo N Daznis
(OSK) terminas _633%méhesiai 3-8 metai 9-17 mety
INFEKCIJOS IR Nazofaringitas w Dazni Dazni
INFESTACIJOS Qﬁ'
METABOLIZMO IR Sumazéjes apetitas Zni Nedazni Nedazni
MITYBOS SUTRIKIMAI C v
PSICHIKOS SUTRIKIMAI | Nemiga M - Nedazni
Miego sutrikimas O’ Dazni - -
NERVU SISTEMOS Svaigulys < - - Nedazni
SUTRIKIMAI Galvos skausm - Dazni Labai dazni
Verkimas Dazni - -
Mieguistun@ Labai dazni - -
Hipestezija’ - - Nedazni
AKIU SUTRIKIMAI Akiy di@‘as - Nedazni -
AUSU IR LABIRINTY Svaigg - - Nedazni
SUTRIKIMAI
KVEPAVIMO SISTEMOS, lys - Nedazni Nedazni
KRUTINES LASTOS IR urfos ir ryklés skausmas - Dazni Dazni
TARPUPLAUCIO yros i§ nosies - Nedazni Nedazni
SUTRIKIMALI
VIRSKINIMO TRAK@ Pilvo skausmas - - Dazni
SUTRIKIMAI ¢ Pykinimas Dazni Dazni Dazni
Vémimas Dazni Dazni Dazni
¢ Viduriavimas Dazni Nedazni Nedazni
ODOS IR P@io Hiperhidrozé Dazni Nedazni Dazni
AUDINIO#S KIMAI Niezgjimas - - Nedazni
SKEL , RAUMENU IR | Artralgija - Dazni Dazni
JUN JO AUDINIO | Mialgija - Dazni Dazni
SUTI Al Galiiniy skausmas - - NedaZni

N
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Nepageidaujamos reakcijos (kiidikiai, vaikai ir paaugliai)

Organy sistemy klasé MedDRA rekomenduojamas Daznis
(OSK) terminas 6-35 ménesiai 3-8 metai 9-17 mety

BENDRIEJ SUTRIKIMAI | Injekcijos vietos skausmas Labai dazni Labai dazni Labai dazni

IR VARTOJIMO VIETOS | Injekcijos vietos sukietéjimas | Dazni Dazni Dazni

PAZEIDIMAI Injekcijos vietos eritema Dazni Dazni Dazni
Injekcijos vietos patinimas Dazni Dazni Dazni
Injekcijos vietos kraujavimas | Dazni Dazni Nedaznj
Injekcijos vietos niezéjimas - Nedazni ni
Pazasties skausmas - Nedazni dazni
Nuovargis - Dazni Dazni
Kars¢iavimas Labai dazni Dazni Nedazni
Saltkrétis - - Dazni
Irzlumas Labai dazni - & -
Bendro pobiidzio negalavimas | - . %i Dazni
Salgio pojiitis - . N\\edazni NedaZni

Sekimas vaistui esant rinkoje

Duomeny apie PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA sekima rinkoje dar néra.

Grupei budingas poveikis: @

Rinkoje sekant visavirioning, i$§ Vero lasteliy kulttiros pag@ HINI vakcing gauti Sie pranesimai
apie sukeltas nepageidaujamas reakcijas (Siy nepageidau@ akcijy daznis nezinomas arba negali
biiti jvertintas pagal turimus duomenis): Q

Imuninés sistemos sutrikimai: anafilaksinés reak%os, pddidéjes jautrumas.
Nervy sistemos sutrikimai: traukuliai. @

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: ang%ﬁziné edema.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo aud% trikimai: skausmas galtinése.

Trivalentés sezoninés gripo vak @',
Toliau pateikiamos sunkios n daujamos reakcijos rinkoje stebint pandemines trivalentes
kiausiniuose pagamintas va d

Nedazni: generalizuotos@ reakcijos.

Reti: neuralgija, b‘\l@rombocitopenij a.

Labai reti: vaskulitas su laikinu inksty pazeidimu. Neurologiniai sutrikimai, tokie kaip
encefalomi Neuritas ir Guillain Barré sindromas

Pranesf ie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svar esti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai

leidgziatatiolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
Sti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta

nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavima negauta.
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - gripo vakcinos, ATC kodas - JO7BBO1.
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER rinkodaros teisé suteikta iSimtinémis
salygomis. Tai reiSkia, kad dél moksliniy priezas¢iy gauti visos informacijos apie $j vaistinj pfcparata
nebuvo jmanoma. Europos vaisty agentiira (EMA) kasmet perziiirés nauja informacija apiegiyafStinj
preparata, jeigu jos bus, ir prireikus atnaujins Sig PCS.
Siame skyriuje aprasyta klinikiné patirtis su vakcinos modeliais, leidziant dvi jy do eo

%o virusy. Sie
antigenai gali biti pavadinti naujais antigenais. Imituojama situacija, kai pop , kuri

vakcinuojama, neturi imuniteto pries Siuos antigenus. Duomenys, gauti V‘ak ant Siais vakcinos
modeliais, padés sudaryti skiepijimo strategija, kuri greiciausiai bus taikg ndeminei vakcinai:

Vakcinos modeliai turi gripo antigeny, kurie skiriasi nuo §iuo metu cirkuliuojan; U

klinikiniai imunogeniskumo, saugumo ir reaktogeniskumo duomenys, pvartojant vakcinos
modelius, yra reikSmingi ir pandeminéms vakcinoms.

Suaugusieji, senyvi Zmones ir ypatingos rizikos grupés é

Imuninis atsakas i PANDEMIC INFLUENZA VACCINE@ BAXTER (A/Vietnam/1203/2004)
vakcinoje esancias padermes @

Trimis klinikiniais tyrimais buvo jvertintas PANDEMIC WFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
(A/Vietnam/1203/2004 rusies) imunogeniskumas suaugtisiesiems 18 — 59 mety asmenims (N=961) ir
senyviems zmonéms, vyresniems negu 60 mety (%91), pagal schema 0, 21 diena. Be to,
imunogeniskumas taip pat buvo vertinamas ty, fazés metu, kuriame dalyvavo specialioms
rizikos grupéms priklausantys pacientai, kmﬁ; niné sistema buvo nusilpusi (N=122), bei pacientai,
sergantys létinémis ligomis (N=123), payﬁ ma 0, 21 diena.

ImunogeniS§kumas suaugusiesiems p ams, kuriy amzius nuo 18 iki 59 mety (N=961). ir 60 mety
bei vyresniems tiriamiesiems (N:3f

Po pirminés vakcinacijos seroleginé§ apsaugos (seroprotekcijos) daznis, serokonversijos daznis ir
serokonversijos faktorius an '—@,antikﬁnams, matuojant pagal vieneting radialing hemolize (VRH),
suaugusiesiems 18 - 59 menims ir senyviems zmonéms, vyresniems negu 60 mety, nurodytas
zemiau esancioje lentel%

y 3
VRH ty;irr% 18 — 59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
\ Po 21 dienos Po 21 dienos
. [\ 1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji dozé 2-0ji dozé
SeroprotekcjjodtdaZnis* 53,2 % 66,8 % 47,7 % 59,0 %
Serokonver: znis** 39,8 % 53,7 % 41,9 % 52,2 %
Serokonvefsif@s faktorius*** 2.5 3.4 2,7 3,5

* <fitis > 25 mm?;
ok sritis > 25 mm? (jei pradinis méginys neigiamas) arba 50 % padidéja VRH srityje, jei pradinis

ginys > 4 mm?;
geometrinis vidutinis padidéjimas

20



Po pirminés vakcinacijos asmeny su neutralizuojanciy antikiiny titru > 20 dalis, serokonversijos
daznis ir serokonversijos faktorius, matuojant pagal mikroneutralizacijos (MN) tyrima,
suaugusiesiems 18 - 59 mety asmenims ir senyviems Zzmonéms, vyresniems negu 60 mety, nurodyti
Zemiau esancioje lenteléje.

Mikroneutralizacijos tyrimas 18 - 59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
Po 21 dienos Po 21 dienos
1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji dozé 2-gff dozé

Seroneutralizacijos daznis* 44.4 % 69,7 % 51,9 % , 20
Serokonversijos daznis** 32,7% 56,0 % 13,3 % %9 %
Serokonversijos faktorius®** 3,0 4.5 2,0 2,6
* MN titras > 20
*ok > 4 sluoksniy padidéja MN titre
**%  geometrinis vidutinis padidéjimas 0

Imunogeni$kumas pacientams, kuriy imuniné sistema buvo nusilpusi (N=122¥8bel pacientams,

sergantiems létinémis ligomis (N=123) . %

Po vakcinacijos tiriamyjy su neutralizuojanciy antiktiny titru > 20 dalis ®; akonversijos daznis ir
serokonversijos faktorius, matuojant pagal mikroneutralizacijos (M g, pacientams, kuriy
imuniné sistema buvo nusilpusi bei pacientams, sergantiems létin% gomis, nurodyti Zemiau:

£
Mikroneutralizacijos tyrimas Pacientai, kuriy imunipé sisteW Pacientams, s.ergaptys létinémis
yra nusilpusi ligomis
Po 21 dienos Po 21 dienos
1-0ji dozé 2- 7€ 1-0ji dozé 2-0ji dozé
Seroneutralizacijos daznis* 24,8 % 5% 443 % 64,2 %
Serokonversijos daznis** 9,1 % 2,2 % 17,2 % 35,0%
Serokonversijos faktorius*** 1,6 Q\ 2.5 2.3 3,0

*  MN titras > 20 7/
*% >4 karty padidéja MN titre @

**%  geometrinis vidutinis padidéjimas

Antikiiny buvimas
Antikliny buvimas po vakcinacijos PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
vakcina be adjuvanto (padermé @; m/1203/2004) buvo tiriamas klinikinio tyrimo metu,

1

kuriame dalyvavo 1859 mety s sieji asmenys ir 60 mety arba vyresni
zmongés, 6 ménesj, 12 - 15 mé sYr 24 ménesj po pirminés vakcinacijos pradzios. Rezultatai rodo
bendrg antiktiny kiekio maiQ ilgéjant laikui.

Seroprotekcija*/ Q 18 - 59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
Seroneutralizacijos daznis** VRH tyrimas MN tyrimas VRH tyrimas MN tyrimas
6 ménuo 23,9 % 35,0 % 26,7 % 40,5 %
12-15 ménesiai \ 20,7 % 34,2 % 18,9 % 36,2 %
24 ménesiai o 22,4 % 18,4 % 12,3 % 22,8 %
* VR}%_ 25 mm?
*ok MN_gitras 20

L 4
Kryz 'Neaktvvus imuninis atsakas j giminingas HSN1 padermes
%imo, kuriame dalyvavo suauge zmonés (N=270) ir senyvi asmenys (N=272), metu po
Q&‘acij os A/Vietnam/1203/2004 padermés vakcina asmeny su kryzmiSkai neutralizuojanciais
antikunais dalis, nustatyta pagal MN (titras > 20), nurodyta Zemiau esancioje lenteléje.

W

18-59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
42 diena ® 180 diena 42 diena 180 diena
Tirta reakcija | A/Indonesia/05/2005 paderme
Seroneutralizacijos daznis* 35,1 % 14,4 % 54,8 % 28 %
* MN titras > 20
a 21 diena po antros dozés
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Kartotiné vakcinacija heterologinémis vakciny padermémis

Trijy klinikiniy tyrimy metu, kuriuose dalyvavo suaugusieji nuo 18 iki 59 mety amzZiaus ir senyvo
amziaus 60 mety ir vyresni Zmongs, buvo atlikta kartotiné vakcinacija 7,5 pg stiprumo heterologine
A/Indonesia/05/2005 vakcinos paderme laiko lange nuo 12 iki 24 ménesiy po pirminés vakcinacijos
A/Vietnam/1203/2004 vakcinos paderme dvejomis dozémis.

Seroneutralizacijos daznis (MN titras > 20) 21 parg pra¢jus nuo 12 iki 24 ménesiy po pakartotinos
vakcinacijos 7,5 pg stiprumo A/Indonesia/05/2005 vakcinos paderme, j homologines ir heter ines
padermes nurodytas Zemiau:

Seroneutralizacijos daznis* 18-59 metai 60 met ﬁgiau

Tirta reakcija j A/Vietnam A/Indonesia A/Vietna; A/Indonesia
12 — 24 ménesj kartotiné vakcinacija 89.8 % 86,9 % 829% N  753%

* MN titras > 20 (

Seroneutralizacijos daznis* Pacientai, kuriy imuniné i, sergantys létinémis

sistema yra nusilpusi * ligomis
Tirta reakcija i A/Vietnam A/Indonesia XVietnam A/Indonesia
12 — 24 ménesj kartotiné vakcinacija 71,6 % 65,7% 77,5 % 70,8 %

* MN titras > 20

&’
Kiidikiai, vaikai ir paaugliai é

Imuninis atsakas j A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

A/Vietnam/1203/2004 padermés vakcinos imunogeniéku@buvo jvertintas atliekant 9—17 mety
vaiky ir paaugliy (N = 288), 3—8 mety vaiky (N = 146 6=35 ménesiy vaiky (N = 33) klinikinj
tyrima, pagal schema 0, 21 diena.

Po vakcinacijos kudikiy, vaiky ir paaugliy (nuo, shesiy iki 17 mety amziaus) HA antikiiny
serologinés apsaugos (seroprotekcijos) daznigs konversijos daznis ir serokonversijos faktorius,
nustatyti pagal VRH, nurodyti toliau. %
VRH tyrimas 9—17%&’ 3-8 metai 6-35 ménesiai
Po 0s Po 21 dienos Po 21 dienos
1-0ji do: m}oji dozé 1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji doz¢  2-oji dozé

Seroprotekcijos daznis* 63, 75,1 % 46,1 % 75,4 % 13,8 % 63,0 %
Serokonversijos daznis** 482% 63,5 % 433 % 78,3 % 13,8 % 77,8 %
Serokonversijos 4.7 2.9 5,9 1,4 4,6
faktorius***

* VRH sritis > 25 va

ok VRH sritis > 25 mm?, J&j pradinis méginys neigiamas, arba VRH srities padidéjimas 50 %, jei pradinis
meéginys > 4’ v

*¥*F%  geometrinis \w is padidéjimas

Po Vakcinagl‘&gmqjq, kuriy neutralizuojanciy antikiiny titras > 20, dalis, serokonversijos daznis ir

serokonversfygs,faktorius, matuojant pagal mikroneutralizacijos (MN) tyrimg, kiidikiams, vaikams ir
paaugli r@uo 6 ménesiy iki 17 mety amziaus) nurodyti toliau.

/ @ tyrimas 9-17 mety 3-8 metai 6—-35 ménesiai
: Po 21 dienos Po 21 dienos Po 21 dienos

1-ojidozé  2-ojidozé  1-ojidozé  2-o0ji dozé 1-0ji dozé  2-oji dozé

Seronzztzﬁlsliacuos 52,6 % 85,4 % 17.1% 72,9 % 3,0% 68,8 %
Serokonversijos daznis** 9,1% 31,8 % 16,4 % 722 % 9.1% 65.6 %
Serokonversijos
faktorius*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

* MN titras > 20
*E MN titro padidéjimas > 4 kartus
**%  geometrinis vidutinis padidéjimas
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Kartotine vakcinacija heterologinémis vakcinu padermemis

Kartotin¢ vakcinacija heterologine 7,5 pg A/Indonesia/05/2005 padermés vakcina be adjuvanto buvo
leidziama praéjus 12 ménesiy po pirminés vakcinacijos dviem A/Vietnam/1203/2004 padermés
vakcinos dozémis 9—17 mety vaikams ir paaugliams (N = 196), 3—8 mety vaikams (N = 79) bei 6—
35 ménesiy kudikiams ir vaikams (N = 25).

Seroprotekcijos daznis (VRH sritis > 25 mm?), nustatytas pagal homologines ir heterologimg

vakcinas, pragjus 21 dienai po kartotinés vakcinacijos, atliktos po 12 ménesiy, K/

A/Indonesia/05/2005 padermés vakcinos 7,5 pg doze, nurodytas toliau. O

Seroprotekcijos daznis* 9-17 mety 3-8 metai g?ménesiai
Nustatyta pagal A/Vietnam A/Indonesia  A/Vietnam A/Indonesia /ﬁ am  A/Indonesia

Kartotiné vakcinacija 81,6 % 86,2 % 87,5 % 86,1 % 0% 96,0 %

po 12 ménesiy Y N

* VRH sritis > 25 mm? ‘\

Seroneutralizacijos daznis (MN titras > 20), nustatytas pagal homologi heterologines padermes,

praéjus 21 dienai po vakcinacijos A/Indonesia/05/2005 padermés vak€inbs /7,5 pg doze, nurodytas
toliau. (

)
Seroneutralizacijos Q

daznis* 9-17 mety <Q etai 6-35 ménesiai
Nustatyta pagal A/Vietnam  A/Indonesia A/VidinAm A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia
Kartotiné vakcinacija 94,1 % 93,1 % 3 97,2 % 100,0 % 100,0 %
po 12 ménesiy t

v

* MN titras > 20 :

Neklinikiniy tyrimy informacija

Apsauginis PANDEMIC INFLUENZA VAEC H5N1 BAXTER veiksmingumas prie§ mirtinguma
ir ligotuma, sukeltg letalinés labai patoge@ pauksciy gripo HSN1 viruso dozés buvo vertinamas
neklinikiniy tyrimy metu, taikant poveikiododelj Seskams. Atlikti du tyrimai, kuriy metu vartota
H5N1 A/Vietnam/1203/2004 arba esia/05/2005 vakcing.

Vieno tyrimo metu SeSiolika éeél@vo suskirstyti j dvi grupes ir O ir 21 dieng vakcinuoti 7,5 pug
A/Vietnam/1203/2004 vakcin arba tariamaja vakcina. 35 dieng Seskai buvo veikiami per nosj
didele doze didelio virulentj HS5N1 viruso paderme A/Vietnam/1203/2004 ir stebimi 14 dieny.
Seskams, kurie buvo vakei 17,5 ug A/Vietnam/1203/2004 vakcinos doze, buvo didelis
serokonversijos daznis. tnam/1203/2004 vakcina saugojo nuo homologinio poveikio: palyginti
su kontroliniais gyvimais, vi8i gyviinai iSgyveno, prarado maZziau kiino svorio, temperatiira padidéjo
maziau bei trumpt %taip smarkiai sumazéjo limfocity kiekis, sumazéjo smegeny ir uoslés
stormens uzdegimasbei nekrozeé. Visi kontrolinés grupés gyviinai nugaiso nuo infekcijos.

.
Antro tyri h‘u SeSiasdesimt Sesi Seskai buvo suskirstyti j 6 grupes po 11 Sesky ir 0 ir 21 dieng
vakcinuotd ug arba 7,5 pg ,,Indonesia“ vakcinos doze arba tariamaja vakcina. 35 dieng Seskai
buvo veikiami per nosj didele doze didelio virulentiskumo 2 tipo H5N1 virusu
A/Indﬁ /05/2005 arba 1 tipo H5N1 virusu A/Vietnam/1203/2004 ir stebimi 14 dieny.
A/ sia/05/2005 vakcina buvo veiksminga: visi ja vakcinuoti $eskai po homologinio poveikio
1 no, sumazgjo kar§¢iavimo daznis, maziau mazejo kiino svoris, sumazéjo bendra virusy nasta bei
kraujo poky¢iai (leukopenija ir limfopenija). Panasiai A/Indonesia/05/2005 vakcina buvo veiksminga
pries$ heterologinj poveikj: vakcinuotos grupés, palyginti su kontroline grupe, iSgyvenamumas
priklausé nuo vakcinos dozés. Kaip ir homologinio poveikio metu, heterologinio poveikio metu
vakcinacija sumazino bendrg virusy nastg ir su labai patogenine pauks¢iy gripo infekcija susijusius
kraujo poky¢ius (leukopenija).
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5.2 Farmakokinetinés savybés
Duomenys nebiitini.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikinis kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimas su ziurkémis parodé nedidelius kepeny
fermenty kiekio ir kalcio koncentracijos pokycius. Zmonéms tokiy kliniskai reikSmingy kepe
funkcijos ir kalcio koncentracijos pokyc¢iy klinikiniy tyrimy metu iki $iol nepastebéta. @

Su gyviinais atlikti toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai tiesioginio ar &oginio
kenksmingo poveikio pateliy vaisingumui, néStumui, embriono/vaisiaus vystymuisi aikavimui ar
vystymuisi po gimimo neparodé. Toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ty@patinéliq
vaisingumui tirti nebuvo atlikta, taciau kartotiniy doziy toksinio poveikio duomehy, ¥urie galéty rodyti
bet kokius su vakcinos naudojimu susijusius audiniy poky¢ius patinéliy daugidimadsi organuose, néra.

2
6. FARMACINE INFORMACIJA Q\

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas {
Trometamolis @
Natrio chloridas Q
Injekcinis vanduo

Polisorbatas 80 Q@

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l sio Vaisﬁ@%eparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas @K‘

1 metai. {

6.4  Specialios laikymo salyg

Laikyti $aldytuve (2 °C-8 ° )@
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo paku kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.
6.5 Talpyklésp\ is ir jos turinys

Viena pakuote,kuridje yra 1 uzpildytas vienos dozés Svirkstas (I tipo stiklo) su stimoklio kams¢iu i§
halogeno N mos be latekso. Svirkstas gali buti su adata arba be jos. Svirkste yra 0,5 ml

inj ekciné% sijos.
L 4

6.6 ialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

ﬁAMIartoj imag vakcing reikia palaikyti kambario temperatiiroje. Prie§ vartojimg vakcing reikia
papurtyti.

Papurcius, vakcina yra balksva, opaliné, pusiau permatoma suspensija.
Pries vartojimg tirpalg reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra jokiy svetimy daleliy ir / ar fizinés

iSvaizdos pakitimy. Jei pastebéjote pakitimy, vakcing iSmeskite.

Nuéme $virksto dangtelj, nedelsiant uzmaukite adata ir pries§ leisdami nuimkite adatos apsauga.
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Uzmovus adatg ant §virksto, vakcing reikia nedelsiant suleisti.

Nesuvartota vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Resilience Biomanufacturing Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue @
Dublin 4 KI
D04 W3V6 O

Airija 0

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/09/571/002 Q\

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA @

Registravimo data 2009 m. spalio 16 d. Q
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. geguzés 14 d. @

10. TEKSTO PERZIUROS DATA Q

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata p@%na Europos vaisty agentiiros (EMA) tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

MMMM m. {ménesio} mén. DD d. @
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B. TIEKIMO IR VARTOJI)B ALYGOS AR APRIBOJIMAI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS (-AI)
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojuy pavadinimas ir adresas

Baxter BioScience s.r.0.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Cekijos Respublika

2
Baxter AG O
)

Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau

Austrija

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas
Baxter AG \
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau &

Austrija @

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR A@JIMAI

Receptinis vaistinis preparatas Q

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B&ER gali buti pateiktas j rinka tik tada, kai
PSO/ES oficialiai paskelbia gripo pandemija, ﬁﬁlyga, kad PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER rinkodaros teisés turétoia% Igia j oficialiai paskelbta pandeming¢ paderme.

° Oficialus serijos iSleidimas ,b

Pagal direktyvos 2001/83/EB su pa ais 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis
valstybiné arba tam skirta labor

v,

C. KITOS SALYGO EIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
. Periodiskai atnaujimami saugumo protokolai

L 4
Rinkodaros teisé hs ojas §io vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia
remdamasis Difektyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty
saraSe (EU: ase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

Ne pet’@ij 3 jprastas periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly (ang. PSUR) pateikimo

periogdi$kumas ir formatas bus nustatytas, atsizvelgiant j specifing ypac svarbiy nepageidaujamy

rei mang. adverse events of special interest, AESI) apzvalga. Juose turéty biiti duomenys apie
iekamus tyrimus, apie esama vartojima, jeigu jis yra, ir apie modelines padermes.

Pandemijos atveju visos pajégos turi buiti nukreiptos i savalaike ir efektyvia stebéseng - | gripo
vakciny, vartojamy per pandemija, saugumo duomenis. Be to, 6 ménesiy saugumo ataskaity ciklas
gali biiti per ilgas siekiant jvertinti vakcinos, kuri vartojama dideliais kiekiais per trumpg laika,
saugumui. Todél 6 ménesiy arba metiniai PSUR pandemijos laikotarpiu bus pakeisti ménesiniais
»supaprastintais PSUR“(S-PSUR), greta jy pateikiant vakcinos platinimo santrauka.
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Pateikimo daznis

- Laika reikia pradéti skai¢iuoti nuo pirmojo pirmadienio pristacius pirmajg vakcinos serija.

- Duomenys pirma karta fiksuojami po 30 dieny.

- Supaprastintas PSUR pateikiamas vertinimo protokolo rengéjui (ang. Rapporteur) ir CHMP
nariams 45 diena.

- Raportuotojo vertinimo protokolas iSplatinamas CHMP nariams 50 diena.

- CHMP protokolas persiunciamas vakcinos gamintojui 55 diena. %

- Pirmaisiais 6 ménesiais protokolas pateikiamas kas ménes;j.

- Periodiskumas turi biiti perzitirétas rinkodaros teisés turétojo (RTT) ir Veﬁinimo@
rengéjoar papildomo vertinimo protokolo rengéjo (ang. Co-Rapporteur) kas 6

Kai CHMP nusprendzia, kad supaprastinty PSUR pateikimas nebereikalingas, patwas visas
apibendrintas PSUR, apimantis visg laikotarpj iki paskutiniojo PSUR patelklm nés datos
per laiko tarpa, kuris suderinamas su vertinimo protokolo rengéju.

Supaprastinty PSUR pateikimo formatas 9

S-PSUR turi biiti tik spontaniniy pranesimy duomenys. Protokole tupt teiktos bendry duomeny
lentelés (naudojant i$ anksto sudarytus Sablonus, prisegamus 2 pri

1. Visy spontaniniy pranesimy, registruoty Salyje, a @a suskirstant juos pagal
praneSimo pobiidj (mediciniskai patvirtinti, n@lﬁkai nepatvirtinti), sunkuma, pagal
praneSimo apimama laiko tarpg ir kaupiamu@ uomenis.

2. Visy spontaniniy pranesimy apie nepags%amas reakcijas apzvalga pagal organy
sistemy klases (ang. System Organ Class [SOC]), auksto lygio terminus (ang. High Level
Term [HLT]), sitlomus terminus (a referred Term [PT]), suskirstant juos pagal
pranesimo pobidj (mediciniskai irfinti, mediciniSkai nepatvirtinti), jskaitant mirtiny
atvejy skaiciy, pagal praneéi% mg laiko tarpg ir kaupiamuosius duomentis.

3. Ypac svarbios nepageidau reakcijos, suskirstytos pagal pranesimo pobtudj
(mediciniskai patvirtint {wdlcmlskal nepatvirtintos), AESI apibiidinamos sekancia
tvarka: ;b

- Neurit @Q sitlomas terminas ,,neuritas‘

susiaurintas SMQ (ang. Standardised

- Konv
z{ MedDRA Queries) ,konvulsijos®

ksija: susiaurintas SMQ ,,anafilaksiné
reakcija“ ir susiaurintas SMQ
% ,,angioedema“

ncefalitas: susiaurintas SMQ ,,neinfekcinis

Q encefalitas®
0 Vaskulitas susiaurintas SMQ ,,vaskulitas*

Guillain-Barré sindromas: susiaurintas SMQ ,,Guillain-Barré
’\® sindromas‘

- Demielinizacija: susiaurintas SMQ ,,demielinizacija“
@ (kadangi Guillain-Barré sindromas
(GBS) taip pat jtrauktas j § SMQ,
bus atvejy skaiCiaus persidengimas
Siose dviejose kategorijose).

- Belo (Bell) paralyZzius: sitllomas terminas ,,Belo (Bell)
paralyzius®.

- Vakcinos susilpnéjimas: sitilomas terminas ,,Vakcinos
susilpnéjimas®.
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4. Sunkios neisvardytos nepageidaujamos reakcijos (SOC, HLT, PT) suskirstytos pagal
pranesimo pobiidj (mediciniskai patvirtintos, mediciniSkai nepatvirtintos), pagal
praneSimo apimamg laiko tarpg ir kaupiamuosius duomenis.

5. Visi spontaniniai praneSimai apie nepageidaujamas reakcijas pagal amzZiaus grupes, pagal
SOC, HLT ir PT, suskirstyti pagal pranesimo pobiidj (mediciniskai patvirtintos,
mediciniSkai nepatvirtintos), pagal praneSimo apimama laiko tarpg ir kaupiamuosius
duomenis. Bus naudojamos toliau iSvardytos amziaus grupés: < kaip 2 mety, 2—8@1},
> 9 mety. @

6. Visi spontaniniai prane$imai apie nepageidaujamas reakcijas pagal SOC, Hl PT,
pasireiSkusias nés¢ioms moterims, suskirstytos pagal pranesimo pobiidj @ iciniskai
patvirtintos, mediciniSkai nepatvirtintos), pagal pranesimo apimama @arpq ir

xS

Duomenis reikia pateikti pagal Sias taisykles: N %

kaupiamuosius duomenis.

- Isskyrus 1 lentelg, informacija visose lentelése bus pagrista nepageidaujamy reakcijy skai¢iumi
(pateikta PT lygiu, suriiSiuota pagal organy sistemy klases (S anksto lygio terminus
(HLT) bet ne atvejy skaiciy.

- Informacija visose lentelése bus pagrjsta ne preparatui sp {Qiais duomenimis, bet generiniy
preparaty duomenimis'. Preparatui specifiniai duomeny biti vertinami atliekant signalinius
duomeny apskaiciavimus. 9

- ,Kaupiamieji“ duomenys apima tik tuos, kurie atsi artojant vakcing; atvejai, apie kuriuos
pranesta ne tuo laikotarpiu, neturi biti pateikti 1 ;z*;

- Visi mediciniskai nepatvirtinti atvejai yra tie, k%&zuvo jraSyti ] duomeny bazg iki galutinés
duomeny pateikimo datos. Tie, kurie dar ne@zo aSyti, turi bati jtraukti j kitg supaprastinta
PSUR.

- Mirties atvejy sgraSas pateikiamas prie%

Kartu su periodiskai atnaujinamais saugu &tokolais turi biiti pateikta trumpa santrauka, kurioje
turi biiti iSryskinti patvirtinti Zenklai (p ﬁwi) ir sritys, kelian¢ios nerima, turint omenyje
informacijg, turimg i$ apzvalginiy ko tyrimy, apraSyty 4.5 skyriuje. Jei apie atvejj gauta daug
pranes§imy, tokie pranesimai turi bﬁ@rinéj ami teikiant jiems pirmenybg ir numatant atitinkama
grafika, kada turés biti pateikta @ askaita apie gauta pranesima.

Vakcinos platinimo santrau @

Siekiant saugumo proto suteikti tinkama kontekstg, turi biiti jtraukta vakcinos platinimo
santrauka ir pateikti duomenys apie platinamg vakcinos doziy kiekj:
1) ES sal rése per ataskaitinj laikotarpj pagal serijos numerj

i)  suv N S Salyse narése ir

iii) @\e pasaulyje.

S g@OS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

D
ARizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie
iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

! Remiantis prielaida, kad produkto pavadinimas nebus nurodytas dauguma atvejy
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Atnaujintas RVP turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai,

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos

mazinimo) etapa.

E.  SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZD @
RINKODAROS TEISES iSimtinémis SALYGOMIS ATVEJU O

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali buiti pateikiami kartu.

Suteikus rinkodaros teis¢ iSimtinémis saglygomis ir remiantis Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 14 str. 8 d., rinkodaros teisés turétojas nustatytais terminais turi 1V9@ 1 Sias uzduotis:

Aprasymas Terminas N 05'

Pandemijos metu parei§kéjas turi surinkti pandeminés | Priklausomai M‘ﬁada atsiras pirmoji
vakcinos klinikinius saugumo bei veiksmingumo pandemija ir %egta vakcina
duomenis ir pateikti $ig informacija jvertinti CHMP

Pandemijos metu pareiskéjas turi atlikti kohortinj Priklaus g‘?ffuo to, kada atsiras pirmoji
perspektyvinj tyrima, kaip numatyta Farmakologinio pande bus jdiegta vakcina
budrumo plane
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE — 10 DOZIU BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injekciné suspensija %
Pandeminio gripo vakcina (HSN1) (visavirioniné, inaktyvinta, paruosta lgsteliy kulttiroje) @

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) S‘I
Gripo vakcina (visavirioning, inaktyvinta), turinti antigena™*: é

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramo** ‘\%

0,5 ml dozéje Q

Paruosta Vero lastelése
**  Hemagliutininas

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ,:0
\Y

Trometamolis Q

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo %

Polisorbatas 80

o

4. FARMACINE FORMA IR K@?AKUOTEJE

Injekciné suspensija.
20 daugiadoziy buteliuky (buteli@ra 10 doziy, viena dozé — 0,5 ml)

<C

5. VARTOJIMO M, AS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j raumenis.* w

Pries vartojima a reikia palaikyti kambaryje, kol ji taps jo temperatiiros.

Pries vartoj im\ eliuka reikia pakratyti.

Pirma kart&tj iukg atidarius, preparatas tinkamas vartoti ne ilgiau kaip 3 valandas.

5

@Z‘CIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

6.
\ AIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Neleisti j kraujagysle.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Z
Laikyti Saldytuve. @
Negalima uzsaldyti. K/

/ 4

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

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTO VISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) , ®

*

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikal@.

y 2

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIM% ADRESAS

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited Q
2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue @

Dublin 4 Q
D04 W3V6
Airija

12. RINKODAROS TEISES NUME%SAAI)
EU/1/09/571/001 ’é

13. SERIJOS NUMERIS Q,‘(
Serija é

Ca
14. PARDAVIMOASDAVIMO) TVARKA

Receptinis % preparatas.
.0

| 15. TOJIMO INSTRUKCIJA

\

1
16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injekciné suspensija %
Pandeminio gripo vakcina (HSN1) (visavirioniné, inaktyvinta, paruosta lgsteliy kultiroje) @

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) S‘I
Gripo vakcina (visavirioning, inaktyvinta), turinti antigena™*: é

A/Vietnam/1203/2004 (H5NT1) 7,5 mikrogramo** ‘\%

0,5 ml dozéje Q

Paruosta Vero lastelése
**  Hemagliutininas

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ,:0
\Y

Trometamolis Q

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo %

Polisorbatas 80

o

4. FARMACINE FORMA IR K@?AKUOTEJE

Injekciné suspensija.
Vienas vienos dozés uzpildytas @tas kuriame yra 0,5 ml suspensijos

<C

5. VARTOJIMO M, AS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti j raumenis.*

Pries vartojima \ha( reikia palaikyti kambaryje, kol ji taps jo temperatiiros.
Pries vartoj im\' ksta reikia pakratyti.

N

6.  SPECTALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
« {¥MKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

-

Laik¥ti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Neleisti | kraujagysle.

35



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO @l‘

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) &

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikala®igld.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS RESAS

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited @
2 Shelbourne Buildings \Q
Crampton Avenue

Dublin 4 @

D04 W3V6 Q

Airija %

12. RINKODAROS TEISES NUMERYS (-¥AI)

EU/1/09/571/002 @

13. SERIJOS NUMERIS Q
Serija &

14. PARDAVIMpASD;VIMO) TVARKA

N4

Receptinis Vais@eparatas.
X

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

o

| #6..\ INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE ANT 10 DOZIU BUTELIUKO

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

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injekciné suspensija %
Pandeminio gripo vakcina (HSN1) (visavirioniné, inaktyvinta, paruosta lgsteliy kulttiroje) @

Leisti | raumenis. &

2. VARTOJIMO METODAS &

Prie§ vartojima buteliuka pakratyti. c&
L 4 \
3. TINKAMUMO LAIKAS ~
</
o <@
4. SERIJOS NUMERIS ,;Q
N4

Q
(%)

v

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIE I)

A

Daugiadozis buteliukas (buteliuke yra 1 iy, viena dozé - 0,5 ml)

6. KITA

Pirma kartg buteliukg atidari @eratas tinkamas vartoti ne ilgiau kaip 3 valandas.

Resilience Biomanufac reland Limited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenug %
Dublin 4 \

D04 W3V6 Q
Airija ’é
X2
N

A/O
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE ANT UZPILDYTO SVIRKSTO

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

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injekciné suspensija %
Pandeminio gripo vakcina (HSN1) (visavirioning, inaktyvinta, paruosta lgsteliy kulttiroje) @

Leisti | raumenis. &

2. VARTOJIMO METODAS &

Pries vartojima $virksta reikia pakratyti. c&
L 4 \
3. TINKAMUMO LAIKAS ~
</
- ,
4. SERIJOS NUMERIS ,;_Q
N4

Q
(%)

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VI@@I)

Vienos dozés Svirkstas (0,5 ml) @

6. KITA @

2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue
Dublin 4
D04 W3V6 %
Airija ’\
L 4

~§

9

A/O

Resilience Biomanufacturiri@‘l;mmited

*
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
injekciné suspensija

Pandeminio gripo vakcina (H5N1) (visavirioniné, inaktyvinta, paruosta lasteliy kultiiroje)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj prieS vakcinacija, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija. %

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti. @
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), tés |

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje? é

R 4

Kas yra PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ir %is vartojamas
Kas zinotina prie§ vakcinuojant PANDEMIC INFLUENZA VA H5N1 BAXTER
Kaip vartoti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B@

Galimas $alutinis poveikis
Kaip laikyti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSNéQXTER

bW

Pakuotés turinys ir kita informacija
1. Kas yra PANDEMIC INFLUENZA VACCI%@‘II BAXTER ir kam jis vartojamas
E

nuo 6 ménesiy amziaus ir vyresniems zmonéms ski€pyti. Ji skirta gripo profilaktikai tuo atveju, kai

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAiT yra vakcina, vartojama asmenims
oficialiai paskelbiama pandemija. @

Pandeminis gripas yra gripo riisis, kuri at & kas kelis desimtmecius ir greitai plinta daugelyje
pasaulio Saliy ir regiony. Pandeminio ggi mptomai (poZymiai) yra panasis | ,,paprasto® gripo
simptomus, bet paprastai yra daug s %i

Vakcina padeda organizmui apsi@oi nuo ligos, skatindama gaminti antikiinus.

<

2. Kas Zinotina prie'§ inuojant PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

PANDEMIC INFLUEN
.
. jeigu anksgiathJums buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija (t. y. kelianti pavojy gyvybei)
1 PAND INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;
. jeig@ergija bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos medziagai ar priemaiSy (formaldehido,
be , sacharozés) pédsakams. Veiklioji ir pagalbinés PANDEMIC INFLUENZA
Vi NE H5N1 BAXTER medziagos iSvardytos 6 skyriuje, $io lapelio pabaigoje. Alerginiy
N

VACCINE H5N1 BAXTER vartoti negalima:

1jy poZymiai yra niezintis odos iSbérimas, dusulys, veido ir liezuvio patinimas. Tac¢iau
emijos metu jusy gydytojas gali rekomenduoti skiepytis §ia vakcina.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries skiepydamiesi turite pasakyti savo gydytojui

. jeigu sergate sunkia infekcine liga ir smarkiai kar$¢iuojate (temperattira didesné nei 38 °C).
Jei $is apibiidinimas jums tinka, jiisy skiepijimas paprastai bus atidétas, kol pasijusite geriau.
Lengva infekcija, kaip paprastas perSalimas, neturéty sukelti problemy, taciau jusy gydytojas
turi pasakyti, ar Jus vis dar galima skiepyti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
HS5N1 BAXTER;
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. Jeigu Jums buvo bet kokia alerginé reakcija j bet kurig (zr. 6 skyriuje lapelio pabaigoje)
vakcinos pagalbing medziaga ar formaldehida, benzonatg arba sacharoze. Alerginés reakcijos,
iskaitant staigias ir gyvybei pavojingas alergines reakcijas (anafilaksija), buvo uzregistruotos
pacientams, kurie pandemijos metu buvo paskiepyti panasia HIN1 gripo (kiauliy gripo)
vakcina. Tokios reakcijos pasireiské tiek zmonéms, kuriems jau anksciau buvo pasireiSkusi
alergija, tiek ir kuriems nebuvo;

o jei jusy imunings sistemos atsakas silpnas (pavyzdziui, dél gydymo imuningés sistemos veiklg
silpninanciais vaistais, pvz., kortikosteroidais ar chemoterapiniais preparatais nuo véZzid);

. jei planuojate atlikti kraujo tyrima tam tikry virusy sukeliamai infekcinei ligai patvi%

n

Pirmosiomis savaitémis po vakcinacijos $iy tyrimy rezultatai gali biiti netikslis. % ite apie
vakcinacija PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER gydytojui ojanciam
atlikti Siuos tyrimus; 6

o jeigu yra kraujavimo sutrikimy arba jums lengvai atsiranda mélyniy. 0

Vakcina niekada neturi biiti leidziama j kraujagysle.Néra duomeny apie PA C INFLUENZA

VACCINE H5N1 BAXTER vartojima po oda. .

Kiti vaistai ir PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTQ

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytlQ cepto, arba buvote
paskiepytas kitokia vakcina, pasakykite gydytojui. @

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER k}@.\ kitomis vakcinomis skiepyti
negalima. Taciau jei tai neiSvengiama, kiekviena VakCiHB@l leisti j skirtingg galiing. Turite
jsidéméti, kad Salutinis poveikis gali biiti stipresnis.

Jeigu vartojate vaisty, mazinanciy atsparumg infelcijai, arba jeigu jums taikomas kitoks gydymas
(pavyzdziui, spinduliné terapija), slopinantis imun#figs sistemos veikla, PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER vis tiek galima sl@tls, taCiau organizmo atsakas j vakcing gali buti

silpnas. &

PANDEMIC INFLUENZA VACCIN % BAXTER negalima leisti kartu su imunoglobulinais.
Taciau jei tai neiSvengiama, imuno@ﬁ' a reikia leisti j kita galting.

Néstumas, Zindymo laikotarpisQisingumas

Jeigu esate néscia, zindote % ¥, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
skiepidamasi Siuo vaistu kite su gydytoju, ar jums galima skirti PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5NI1 BAXQ

Vairavimas ir me@zmq valdymas

PANDEMIOG ENZA VACCINE H5N1 BAXTER gali sukelti galvos svaigimg arba pykinima,
kurie gali tift1 ¥akos jusy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

X2
3. /B\ vartoti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
1ams, vaikams ir paaugliams nuo 6 ménesiy iki 17 mety amziaus ir suaugusiesiems nuo 18 mety

amziaus bei vyresnio amziaus zmonéms
Bus leidziama viena 0,5 ml dozé. Antrag 0,5 ml doze galima leisti bent po trijy savaiciy.

Vakcina PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER leidziama j raumenis (paprastai
1 Zasto raumenis arba virSutine Slaunies dalj, atsizvelgiant | raumeny masg).

Vakcinos niekada negalima leisti j vena.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors
jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Klinikiniy PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER tyrimy su suaugusiaisigi r@
senyvo amziaus asmenimis metu dauguma Salutinio poveikio simptomy buvo lengvi ir @ikiai.
Dazniausiai Salutinis poveikis yra panasus j ta, kurj sukelia jprastos gripo vakcinos. P

vakcinacijos nepageidaujamo poveikio buvo maziau, negu po pirmosios. Dazniausiai eiSkiantis
Salutinis poveikis buvo injekcijos vietos skausmas, kuris paprastai budavo silpnasé

Klinikiniy suaugusiyjy ir senyvo amziaus asmeny tyrimy metu pastebétas Sal#finiStpoveikis nurodytas

toliau. R %
N

Labai daznas (gali pasireiks$ti daugiau nei 1 i§ 10 vakcinuoty Zmoniu): Q

o injekcijos vietos skausmas @
o nuovargis (nuovargio pojiitis) {
o galvos skausmas

sloga ir gerklés skausmas

galvos sukimasis (judéjimo sukeliamas pykini
burnos ir gerklés skausmas

kosulys
viduriavimas

pagauséjes prakaitavimas @

niezulys

sgnariy ar raumeny skausmas @

Daznas (pasireiSkia nuo 1 iki 10 vakcinuoty Zzmoniu): Q

karS¢iavimas

Sal¢io krétimas
negalavimas (bendra blog uta)
injekcijos vietos sukietm araudimas, patinimas ar kraujosruvos (mélynés)

nejprasti susilpnéje poj

Nedaznas (pasireiskia d@u nei 1 1§ 100 vakcinuoty Zzmoniy):

liauky patinim

nemiga (sm@nigti)

galvos svai S

miegud as

konj&tg itas (akiy uzdegimas), akiy sudirginimas
kurtimas, ausy skausmas

sta%
L g v T .
N pudzio sumazéjimas, apalpimas
ys
rklés dzitivimas

sloga ar uzsikimsusi nosis

pykinimas

vémimas

skrandzio skausmas, virSkinimo sutrikimas

iSbérimas, dilgéliné

sudirginimas ar niezulys injekcijos vietoje, kraujosruvos (mélynés) ar sustingimas rankoje
nemalonus pojitis kriitinéje

1 gripa panasus susirgimas
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Klinikiniy tyrimy su kiidikiais, vaikais ir paaugliais metu atlikus pirmg ir antrg vakcinavima simptomy
daznis ir pobuidis buvo panasiis kaip ir sveiky suaugusiyjy ir senyvo amziaus Zzmoniy.

Atliekant klinikinius tyrimus pranesta apie toliau nurodyta Salutinj poveikj, pasireiSkusj 6—35 ménesiy
amziaus kiidikiams.

Labai daznas (pasireiSkia daugiau negu 1 i§ 10 vakcinuotyjy): %
) mieguistumas

° kars¢iavimas @

° irzlumas

) injekcijos vietos skausmas O

Daznas (pasireiskia 1-10 1§ 100 vakcinuotyjy):
sloga ir gerklés skausmas

sumazéjes apetitas * %
miego sutrikimas \
verkimas Q

vémimas

pykinimas {
viduriavimas @

pagauséjes prakaitavimas Q
injekcijos vietos sukietéjimas, paraudimas, patinh@ kraujosruvos (mélynés)

Atliekant klinikinius tyrimus pranesta apie toliau nur@ Salutinj poveikj, pasireiSkusj 3—8 mety
amziaus vaikams,

Labai daznas (pasirei$kia daugiaunei 1 1§ 10 \@omiu):
o injekcijos vietos skausmas &

Daznas (pasireiskia 1-10 i§ 100 vakcinuot@jy):
sloga ir gerklés skausmas
galvos skausmas

burnos ir gerklés skaust
vémimas @
pykinimas &
sanariy ar raume usmas
injekcijos VietosQetéj imas, paraudimas, patinimas ar kraujosruvos (melynés)
nuovargis
karééiaviﬁx@z
bendro @ zio negalavimas

.
Nedaznas (ﬁshékia 1-10 i 1 000 vakcinuotyjy):
J S ‘tgj ¢s apetitas

.
. EQ sudirgimas

o %sulys

A sloga

o viduriavimas

pagauséjes prakaitavimas
paZzasties skausmas
niezulys injekcijos vietoje
Saltkrétis

Atliekant klinikinius tyrimus pranesta apie toliau nurodyta $alutinj poveiki, pasireiskusj 9—17 mety
amziaus paaugliams.
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Labai daznas (pasireiskia daugiau nei 1 i§ 10 vakcinuotyjy):
. galvos skausmas
. injekcijos vietos skausmas

Daznas (pasireisSkia 1-10 i§ 100 vakcinuotyjy):
sloga ir gerklés skausmas

burnos ir gerklés skausmas

skrandzio skausmas

pykinimas KI@%
O
N

vémimas

pagauséjes prakaitavimas
sanariy ar raumeny skausmas
injekcijos vietos sukietéjimas, paraudimas ar patinimas é
nuovargis

Sal¢io krétimas %

bendro pobiidzio negalavimas Q\

Nedaznas (pasireiskia 1-10 1§ 100 vakcinuotyju): {

suprastéjes apetitas
nemiga (sunku uzmigti) @

svaigulys Q
nenormaliis, susilpnéje pojiiciai

svaigimas (sukimosi pojiitis) Q@

kosulys

sloga

viduriavimas %
niezulys @
galtiniy skausmas &
pazasties skausmas /Q
kraujosruvos (mélynés) injekc% etoje
niezulys injekcijos vietoje

karS¢iavimas
Saltkreétis @

Zemiau pateikiamas éalutin&oveikis pasireiské suaugusiesiems Zzmonéms ir vaikams, kurie buvo
paskiepyti panasia gripogakeina (Celvapan) HIN1 pandeminio gripo vakcinacijos programos metu.
Daznis negali biiti jvertinta§pagal turimus duomenis.

L 4
. Alerginés re%@;' o0s, iskaitant sunkias reakcijas, dél kuriy gali pavojingai sumazéti kraujospudis,
kuris Qeg@t gali sukelti Soka.

. Tra
o Sk % rankose ir kojose (daugumoje atvejy praneSamas kaip skausmas rankoje, i kurig buvo
2
. ,B a esanciy audiniy patinimas.

Simas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kaip laikyti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti n r@ingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka. 6
. Q)

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSN1 BAXTER sudétis Q\

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Veiklioji medziaga: &

Visavirioning iSaktyvinta gripo vakcina HSN1, turinti antigenq*'@

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 miky @ o**

0,5 ml dozéje. @
* Paruosta Vero lastelése Q
kk

Hemagliutininas
Kitos pagalbinés medziagos: Trometamolis, n;@%loridas, injekcinis vanduo, polisorbatas 80.
Pandemic influenza vaccine hSnl baxtg!&&ﬁzda ir kiekis pakuotéje

PANDEMIC INFLUENZA VACCI N1 BAXTER yra balksvas, opalinis, pusiau permatomas
skystis.

Vakcina tiekiama pakuotéje, kuri ra 20 daugiadoziy buteliuky (I tipo stiklo), kuriy kiekviename
yra 5 ml (10 doziy) injekcinés sijos

Resilience Biomanufact Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenug

Dublin 4

N
D04 W3V6 , \Q
Airija &
Gamin@

Baxt

Ufersttagse 15
4 Orth/Dunojus
Austrija

Rinkodaros teisés turé%

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perziarétas {MMMM-mm} .

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER rinkodaros teisé suteikta ,,i$skirtinémis
salygomis®. Tai reiskia, kad dél moksliniy argumenty nebuvo jmanoma gauti visos informacijos apie
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§i vaista. Europos vaisty agentiira (EMA) kasmet perziiirés visg naujai gauta informacija ir jei reikés
atnaujins §j lapelj.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentuiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

go

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams: @

Pries vartojimg vakcing reikia palaikyti kambaryje, kol ji taps jo temperattiros. Pries ima vakcing
reikia pakratyti. 0

Pakracius vakcina yra balksva, opaliné, pusiau permatoma suspensija. é

Pries suleidziant, tirpalg reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra jokiy svetm%alehu, ir / ar fizinés
iSvaizdos pakitimy. Jei pastebéjote pakitimy, vakcing iSmeskite.

Vakcinos negalima leisti j kraujagysle. &
Nesuvartota vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis Vietini@alavimq.
Pirma kartg buteliukg atidarius, preparatas tinkamas V&ft@g giau kaip 3 valandas.

Kiekvieng 0,5 ml vakcinos doze reikia jtraukti i inj ek@virkétat.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
injekciné suspensija

Pandeminio gripo vakcina (H5N1) (visavirioniné, inaktyvinta, paruosta lasteliy kultiiroje)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj prieS vakcinacija, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija. %

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti. @
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), tés

i gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje? é

4

Kas yra PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ir %is vartojamas
Kas zinotina prie§ vakcinuojant PANDEMIC INFLUENZA VA H5N1 BAXTER
Kaip vartoti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B@

Galimas $alutinis poveikis
Kaip laikyti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSNéQXTER

A

Pakuotés turinys ir kita informacija
1. Kas yra PANDEMIC INFLUENZA VACCI%@NI BAXTER ir kam jis vartojamas
E

nuo 6 ménesiy amziaus ir vyresniems zmonéms ski€pyti. Ji skirta gripo profilaktikai tuo atveju, kai

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAiT yra vakcina, vartojama asmenims
oficialiai paskelbiama pandemija. @

Pandeminis gripas yra gripo riisis, kuri at & kas kelis deSimtmecius ir greitai plinta daugelyje
pasaulio Saliy ir regiony. Pandeminio gyt mptomai (poZymiai) yra panasis | ,,paprasto gripo
simptomus, bet paprastai yra daug s %i

Vakcina padeda organizmui apsi@@i nuo ligos, skatindama gaminti antikiinus.

<

2. Kas Zinotina prie'@ inuojant PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

PANDEMIC INFLUEN
.
o jeigu ankséiathJums buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija (t. y. kelianti pavojy gyvybei)
1 PAND INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;
o jeigL@ergija bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos medziagai ar priemaiSy (formaldehido,
, sacharozés) pédsakams. Veiklioji ir pagalbinés PANDEMIC INFLUENZA

be
Vi r%NE H5N1 BAXTER medziagos iSvardytos 6 skyriuje, Sio lapelio pabaigoje. Alerginiy
Q

VACCINE H5N1 BAXTER vartoti negalima:

1jy pozymiai yra niezintis odos iSbérimas, dusulys, veido ir liezuvio patinimas. Tac¢iau
emijos metu jusy gydytojas gali rekomenduoti skiepytis §ia vakcina.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries skiepydamiesi turite pasakyti savo gydytojui

. jeigu sergate sunkia infekcine liga ir smarkiai kar$¢iuojate (temperatiira didesné nei 38 °C).
Jei Sis apibiidinimas jums tinka, jiisy skiepijimas paprastai bus atidétas, kol pasijusite geriau.
Lengva infekcija, kaip paprastas perSalimas, neturéty sukelti problemy, taciau jusy gydytojas
turi pasakyti, ar Jus vis dar galima skiepyti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
HS5N1 BAXTER;
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. Jeigu Jums buvo bet kokia alerginé reakcija i bet kurig (zr. 6 skyriuje lapelio pabaigoje)
vakcinos pagalbing medziaga ar formaldehida, benzonatg arba sacharoze. Alerginés reakcijos,
iskaitant staigias ir gyvybei pavojingas alergines reakcijas (anafilaksija), buvo uzregistruotos
pacientams, kurie pandemijos metu buvo paskiepyti panasia HIN1 gripo (kiauliy gripo)
vakcina. Tokios reakcijos pasireiské tiek zmonéms, kuriems jau anksciau buvo pasireiSkusi
alergija, tiek ir kuriems nebuvo;

o jei jusy imunings sistemos atsakas silpnas (pavyzdziui, dél gydymo imuningés sistemos veiklg
silpninanciais vaistais, pvz., kortikosteroidais ar chemoterapiniais preparatais nuo vézid);

. jei planuojate atlikti kraujo tyrima tam tikry virusy sukeliamai infekcinei ligai patviw
Pirmosiomis savaitémis po vakcinacijos $iy tyrimy rezultatai gali biiti netikslis. % ite apie
vakcinacija PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER gydytojui@ ojanciam

atlikti Siuos tyrimus;
o jeigu yra kraujavimo sutrikimy arba jums lengvai atsiranda mélyniy. &
Vakcina niekada neturi biiti leidziama j kraujagysle. &
Néra duomeny apie PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTE@rtojima po oda.

Kiti vaistai ir PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTQ

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytlQ cepto, arba buvote
paskiepytas kitokia vakcina, pasakykite gydytojui. @

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER 1@1 kitomis vakcinomis skiepyti
negalima. Taciau jei tai neiSvengiama, kiekviena Vakcina@x leisti i skirtingg galiing. Turite
jsidéméti, kad Salutinis poveikis gali biti stipresnis.

Jeigu vartojate vaisty, mazinanciy atsparumg infelcijai, arba jeigu jums taikomas kitoks gydymas
(pavyzdziui, spinduliné terapija), slopinantis imun#figs sistemos veikla, PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER vis tiek galima sl@tls, taCiau organizmo atsakas j vakcing gali buti

silpnas. &

PANDEMIC INFLUENZA VACCIN % BAXTER negalima leisti kartu su imunoglobulinais.
Taciau jei tai neiSvengiama, imuno%' a reikia leisti j kita galting.

Néstumas, Zindymo laikotarpisQisingumas

Jeigu esate néscia, zindote & #, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
skiepidamasi Siuo vaistu kite su gydytoju, ar jums galima skirti PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5NI1 BAXQ

Vairavimas ir me@zmq valdymas

PANDEMIOG ENZA VACCINE H5N1 BAXTER gali sukelti galvos svaigimg arba pykinima,
kurie gali tfeti ¥akos jusy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

X2
3. /B\ vartoti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
1ams, vaikams ir paaugliams nuo 6 ménesiy iki 17 mety amziaus ir suaugusiesiems nuo 18 mety

amziaus bei vyresnio amziaus zmonéms
Bus leidziama viena 0,5 ml dozé. Antrag 0,5 ml doze galima leisti bent po trijy savaiciy.

Vakcina PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER leidziama j raumenis (paprastai
1 Zasto raumenis arba virSutine Slaunies dalj, atsizvelgiant j raumeny masg).

Vakcinos niekada negalima leisti j vena.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors
jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Klinikiniy PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER tyrimy su suaugusiaisigi r@
senyvo amziaus asmenimis metu dauguma Salutinio poveikio simptomy buvo lengvi ir @ikiai.
Dazniausiai Salutinis poveikis yra panasus j ta, kurj sukelia jprastos gripo vakcinos. P

vakcinacijos nepageidaujamo poveikio buvo maziau, negu po pirmosios. Dazniausiai eiSkiantis
Salutinis poveikis buvo injekcijos vietos skausmas, kuris paprastai budavo silpnasb

Klinikiniy suaugusiyjy ir senyvo amziaus asmeny tyrimy metu pastebétas SalfiniStpoveikis nurodytas

toliau. R %
N

Labai daznas (gali pasireiks$ti daugiau nei 1 i§ 10 vakcinuoty Zmoniu): Q

o injekcijos vietos skausmas @
o nuovargis (nuovargio pojiitis) {
o galvos skausmas

sloga ir gerklés skausmas

galvos sukimasis (judéjimo sukeliamas pykini
burnos ir gerklés skausmas

kosulys
viduriavimas

pagauséjes prakaitavimas @

niezulys

sanariy ar raumeny skausmas @

Daznas (pasireiSkia nuo 1 iki 10 vakcinuoty Zzmoniu): Q

karS¢iavimas

Sal¢io krétimas
negalavimas (bendra blog uta)
injekcijos vietos sukietm araudimas, patinimas ar kraujosruvos (mélynés)

nejprasti susilpnéje poj

Nedaznas (pasireiskia d@u nei 1 1§ 100 vakcinuoty Zmoniy):

liauky patinim

nemiga (sm@nigti)

galvos svai S

miegud as

konj&tg itas (akiy uzdegimas), akiy sudirginimas
kurtimas, ausy skausmas

sta%
L g .. T .
N pudzio sumazéjimas, apalpimas
ys
rklés dzitivimas

sloga ar uzsikimsusi nosis

pykinimas

vémimas

skrandzio skausmas, virSkinimo sutrikimas

iSbérimas, dilgéliné

sudirginimas ar niezulys injekcijos vietoje, kraujosruvos (mélynés) ar sustingimas rankoje
nemalonus pojitis kriitinéje

1 gripa panasus susirgimas
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Klinikiniy tyrimy su kiidikiais, vaikais ir paaugliais metu atlikus pirmg ir antrg vakcinavima simptomy
daznis ir pobudis buvo panasiis kaip ir sveiky suaugusiyjy ir senyvo amziaus Zzmoniy.

Atliekant klinikinius tyrimus pranesta apie toliau nurodytg Salutinj poveikj, pasireiskusj 635 ménesiy
amziaus kudikiams.

Labai daznas (pasireiSkia daugiau negu 1 i§ 10 vakcinuotyjy): %
) mieguistumas

° karS¢iavimas @

° irzlumas

. injekcijos vietos skausmas O

Daznas (pasireiskia 1-10 1§ 100 vakcinuotyjy):
sloga ir gerklés skausmas

sumazéjes apetitas * %
miego sutrikimas \
verkimas Q

vémimas,

pykinimas {
viduriavimas @

pagauséjes prakaitavimas
injekcijos vietos sukietéjimas, paraudimas, patinin@ aujosruvos (mélynés)

Atliekant klinikinius tyrimus pranesta apie toliau nur@ Salutinj poveikj, pasireiSkusj 3—8 mety
amziaus vaikams,

Labai daznas (pasireiSkia daugiau nei 1 1§ 10 \%%omiu):
o injekcijos vietos skausmas &

Daznas (pasireiSkia 1-10 i§ 100 vakcinuot@jy):
sloga ir gerklés skausmas

galvos skausmas @
burnos ir gerklés skausm
vémimas @

pykinimas g
sanariy ar raumenQ mas

injekcijos vietos s ¢jimas, paraudimas, patinimas ar kraujosruvos (mélynés)

nuovargis
kars¢iavim!

bendro p 0 negalavimas

L 4
Nedaznas @ékia 1-10 18 1 000 vakcinuotyju):
. su ejes apetitas

o ak dirgimas
o {oBulys
A

. viduriavimas

pagauséjes prakaitavimas
paZzasties skausmas
niezulys injekcijos vietoje
Saltkrétis

Atliekant klinikinius tyrimus pranesta apie toliau nurodyta $alutinj poveiki, pasireiskusj 9—17 mety
amziaus paaugliams.
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Labai daznas (pasireiskia daugiau nei 1 i§ 10 vakcinuotyjy):
. galvos skausmas
. injekcijos vietos skausmas

Daznas (pasireisSkia 1-10 i§ 100 vakcinuotyjy):
sloga ir gerklés skausmas

burnos ir gerklés skausmas

skrandzio skausmas

pykinimas KI@%
O
N

vémimas

pagauséjes prakaitavimas
sgnariy ar raumeny skausmas
injekcijos vietos sukietéjimas, paraudimas ar patinimas é
nuovargis

Sal¢io krétimas %

bendro pobtidZio negalavimas Q\

Nedaznas (pasireiskia 1-10 1§ 100 vakcinuotyju): {

suprastéjes apetitas

nemiga (sunku uzmigti) @

svaigulys Q
nenormaliis, susilpnéje pojiiciai

svaigimas (sukimosi pojiitis) Q@

kosulys

sloga

viduriavimas %
niezulys @
galiiniy skausmas &
pazasties skausmas

kraujosruvos (mélynés) injekcijos, victoje
niezulys injekcijos vietoje

karS¢iavimas @
Saltkrétis @

Zemiau pateikiamas éalutin&oveikis pasireiské suaugusiesiems Zzmonéms ir vaikams, kurie buvo
paskiepyti panasia gripogakeina (Celvapan) HIN1 pandeminio gripo vakcinacijos programos metu.
Daznis negali biiti jvertinta§pagal turimus duomenis.

L 4
. Alerginés re%@;' 0s, iskaitant sunkias reakcijas, dél kuriy gali pavojingai sumazéti kraujospudis,
kuris Qeg@t gali sukelti Soka.

. Tra
. Sk L& rankose ir kojose (daugumoje atvejy praneSamas kaip skausmas rankoje, i kurig buvo
2
. ,B a esanciy audiniy patinimas.

Simas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kaip laikyti PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti n r@ingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg. 6
. Q)

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSN1 BAXTER sudétis Q\

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Veiklioji medziaga: &

Visavirioning iSaktyvinta gripo vakcina HSN1, turinti antigenq*'@

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 miky @ o**

0,5 ml dozéje. @

* Paruosta Vero lastelése (iStisinéje Zinduoliy kil@qsteliu linijoje)
**  Hemagliutininas

Kitos pagalbinés medziagos: Trometamolis, n;@%loridas, injekcinis vanduo, polisorbatas 80.
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE@& BAXTER isvaizda ir kiekis pakuotéje

PANDEMIC INFLUENZA VACCI N1 BAXTER yra balksvas, opalinis, pusiau permatomas
skystis.

Vakcina tiekiama pakuotéje, kuri ra 1 uzpildytas vienos dozés Svirkstas. (I tipo stiklo) su
stimoklio kams¢iu i8 halogenm gumos be latekso. Svirkstas gali biiti su adata ar be jos.
Kiekviename §virkste yra 0( injekcinés suspensijos

Rinkodaros teisés turé

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited
2 Shelbourne Buﬂdi%

Crampton Aven \

Dublin 4

2 4
D04 WW%O
Airija

2 4
Gam@s:
Baxte
ﬂ%rasse 15

A-2304 Orth/Dunojus
Austrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perzitrétas {MMMM-mm}.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER rinkodaros teisé suteikta ,,i$skirtinémis
salygomis®. Tai reiskia, kad dél moksliniy argumenty nebuvo jmanoma gauti visos informacijos apie
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§i vaista. Europos vaisty agentiira (EMA) kasmet perziiirés visg naujai gauta informacija ir jei reikés
atnaujins §j lapelj.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentuiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

go

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams: @

Pries vartojimg vakcing reikia palaikyti kambaryje, kol ji taps jo temperattiros. Pries ima vakcing
reikia pakratyti. 0

Pakracius vakcina yra balksva, opaliné, pusiau permatoma suspensija. é

Pries suleidziant, tirpalg reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra jokiy svetm%alehq ir / ar fizinés
iSvaizdos pakitimy. Jei pastebéjote pakitimy, vakcing iSmeskite.

Vakcinos negalima leisti j kraujagysle. &
Nesuvartota vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis Vietini@alavimq.
Nuéme $virksto dangtelj, nedelsiant uzmaukite adatg ir p@ dami nuimkite adatos apsauga.

Uzmovus adatg ant Svirksto, vakcing reikia nedelsian@isti.
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