| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pandemrix suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai

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

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Sumai§ytos 1 dozés (0,5 ml) sudétis:

Suskaldytas ir inaktyvintas gripo virusas su antigenu’, lygiaveréiu

3,75 mikrogramo™" i§ A/California/07/2009 (H1N1) idvesta padermé, panaudojus NYMC X-179A

kultivuotas kausSiniuose
hemagliutinino

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

Suspensija ir emulsijg sumaisius, gaunama daugiadozé vakecina flakone. Doziy skaicius buteliuke
nurodytas 6.5 skyriuje.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas
Vakcinoje yra 5 mikrogramai tiomersalio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1'skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai.

Suspensija yra bespalvis, Siek tiek opalinis skystis.

Emulsija yra balk3vas arba gelsvas homogeniskas j pieng panasus skystis.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 < Terapinés indikacijos

Gripo, sukelto A (HLN1)v 2009 viruso, profilaktika. Pandemrix turéty biiti vartojamas tik tuo atveju,
jeigu néra rekomenduojamy kasmetiniy sezoniniy trivalentés ar keturvalentés vakcinyg nuo gripo ir
nusprendziama, kad biitina imunizacija prie$ (HIN1)v (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Pandemrix turi bati vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Dozavimo rekomendacijos parengtos atsizvelgiant j klinikiniy tyrimy su sveikais asmenims saugumo

ir imunogeniskumo duomenis.
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ISsamig informacijg zr. 4.4, 4.8 ir 5.1 skyriuose.
Apie vartojima jaunesniems kaip 6 ménesiy kuidikiams duomeny néra.

18 mety ir vyresni suaugusieji

Viena 0,5 ml dozé pasirinktaja diena.

Imunogeniskumo duomenys, gauti trecig savaitg po vienos Pandemrix (HIN1)v dozés pavartojimo,
rodo, kad gali uztekti vienkartinés dozés.

Jeigu vartojama antroji vakcinos dozé, tarp pirmosios ir antrosios vakcinos dozés turi biiti ne mazesné
kaip trijy savaiciy pertrauka.

Apie imuninj atsaka j vieng arba dvi Pandemrix (HLN1)v dozes, jskaitant antikiny koncentracijas
praéjus 6 ir 12 ménesiy, Zr. 5.1 skyriy.

Vaiky populiacija

10-17 mety vaikai ir paaugliai
Dozuoti galima pagal rekomendacijas suaugusiesiems.

Kiadikiai ir vaikai nuo 6 ménesiy iki 9 mety

Viena 0,25 ml dozé pasirinktaja diena.

Pavartojus antrgjg 0,25 ml vakcinos doze po trijy savaiciy pertraukos, gaunamas papildomas imuninis
atsakas.

Antraja vakcinos dozg reikia vartoti atsizvelgiant j informacija, pateikta 4.4, 4.8 ir 5.1 skyriuose.

Jaunesni kaip 6 ménesiy kidikiai
Duomeny néra.

Rekomenduojama asmenims, kuriems buvo jskiepyta pirmoji Pandemrix vakcinos dozé, vakcinavimo
kursa baigti Pandemrix (Zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas

Imunizacija atlickama susvirks§¢iant.vakcing j raumenj, tinkamiausia j deltinj raumenj arba j prieking
Sonine §launies raumens dalj (priklausomai nuo raumenyno).

Vaistinio preparato sumaiSymao prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Anafilaksiné (t. y.. gyvybei pavojinga) reakcija praeityje, kurig sukélé bet kokia Sios vakcinos
sudedamoji dalis’arba gamybos likuciai (pvz., kiauSinio ar vistos baltymas, ovalbuminas,

formaldehidas, gentamicino sulfatas ar natrio deoksicholatas).

Vakcinavimas turi biiti atidétas Smarkiai kar§¢iuojantiems ar sergantiems amine infekcine liga
pacientams.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vakcina gali apsaugoti tik nuo gripo, sukelto padermés panasios j A/California/07/2009(H1N21)v.
Asmenims, kuriems yra padidéjes jautrumas (kitoks nei anafilaksiné reakcija) veikliajai medZiagai, bet
kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai, tiomersaliui ar liku¢iams (kiausinio ar vistos

baltymui, ovalbuminui, formaldehidui, gentamicino sulfatui ir natrio deoksicholatui), $ig vakcing
reikia skirti atsargiai.



Kaip ir $virk§¢iant kitas vakcinas, visada turi baiti paruostos atitinkamos medicininés prieZiGros ir
gydymo priemonés tam atvejui, jei suSvirksStus §ig vakcing pasireiksty reta anafilaksiné reakcija.

Pandemrix jokiu biidu negalima suleisti j kraujagysle.

Duomeny apie Pandemrix vartojima po oda néra. Dél to sveikatos prieziiros specialistas turi jvertinti
naudos ir rizikos santykj prie$ skirdamas vakcing asmenims, kuriems yra trombocitopenija arba bet
koks kraujavimo sutrikimas, dél kurio negalima vaistiniy preparaty $virksti j raumenis, iSskyrus
atvejus, kai laukiama nauda virSija kraujavimo rizika.

Pacientams, kuriems yra endogeninis ar jatrogeninis imuninés sistemos nuslopinimas, antikiiny atsakas
gali biiti nepakankamas.

Ne visos vakcinos gali sukelti apsauginj imuninj atsaka (zr. 5.1 skyriy).

Neéra saugumo, imunogeniskumo bei veiksmingumo duomeny apie Pandemrix pakeic¢iamuma kitomis
(HIN1)v vakcinomis.

Epidemiologiniai tyrimai, susije¢ su Pandemrix, atlikti keliose Europos valstybése parodé, kad
paskiepytiems asmenims padidéja narkolepsijos su katapleksija arba be jos pasireiskimo rizika,
palyginus su neskiepytais asmenimis. Sie tyrimai parodé, kad vaikams ir paaugliams (iki 20 mety
amziaus) papildomai pasireiské nuo 1,4 iki 8 atvejy 100 000 paskiepyty tiriamyjy. Turimi
epidemiologiniai suaugusiyjy, vyresniy kaip 20 mety, duomenys parodé mazdaug po 1 papildoma
atveji 100 000 paskiepyty tiriamyjy. Sie duomenys rodo, kad 3i padidinta rizika mazéja didéjant
amZziui vakcinacijos metu.

Pandemrix vartojimo rySys su narkolepsija vis dar tiriamas:

Pandemrix reikia vartoti tik tada, kai néra prieinamos rekomenduojamos kasmetinés sezoninés
trivalentés ar keturvalentés vakcinos nuo gripo ir nusprendziama, kad biitina imunizacija pries
(HIN21)v (Zr. 4.8 skyriy).

Vaiky populiacija

Pandemrix (H1N1)v klinikiniy tyrimy Saugumo ir imunogeniskumo duomeny apie jaunesnius kaip 6
ménesiy kudikius néra. Vakcinavimas sioje amziaus grupé¢je nerekomenduojamas.

6-35 ménesiy kudikiams ir vaikams (n = 51), susvirkstus dvi 0,25 ml vakcinos dozes (pusé
suaugusiyjy dozés), tarp-doziydarant 3 savaiciy pertraukg, daZniau atsirado reakcijy injekcijos vietoje
ir bendryjy simptomyspo-.antrosios dozés (Zr. 4.8 skyriy).Po antrosios dozés ypac reikS§mingai
padaznéjo kars¢iavimas (temperatiira pazastyje > 38°C). Taigi rekomenduojama po kiekvienos
Pandemrix dozés susvirkstimo stebéti kiino temperatiirg ir imtis priemoniy mazy vaiky (t. y. mazdaug
iki 6 mety) kars€iavimui sumazinti (pvz., jeigu atsizvelgiant j kliniking biiklg biitina, vartoti
kar§¢iavimg mazinandiy vaistiniy preparaty).

Sinkopé¢ (apalpimas), kaip psichogeninis atsakas j injekcija adata, gali pasireiksti, ypac paaugliams, po
arba netgi pries bet kokj skiepijima. Kartu gali atsirasti jvairiy neurologiniy pozymiy, pavyzdZiui,
trumpalaikis regéjimo sutrikimas, parestezija ir toniniai kloniniai galtiniy judesiai atsigavimo metu.
Svarbu atlikti procediras tinkamai, kad baty i§vengta suzalojimy nualpus.

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Duomenys, gauti Pandemrix (HLN1)v vartojant kartu su adjuvanto neturin¢ia vakcina nuo sezoninio
gripo (Fluarix, suskaldyto viriono vakcina) vyresniems kaip 60 mety sveikiems suaugusiesiems,
nerodo jokios reikSmingos Fluarix jtakos imuniniam atsakui j Pandemrix (HIN1)v. Imuninis atsakas j
Fluarix buvo patenkinamas.

Vartojimas kartu nebuvo susijes su lokaliy ar sisteminiy reakcijy padaznéjimu, palyginti su vienos
Pandemrix vartojimu.



Taigi duomenys rodo, kad Pandemrix galima vartoti kartu su adjuvanto neturin¢iomis vakcinomis nuo
sezoninio gripo ($virkS¢iant j prieSingas galiines).

Duomenys, gauti vartojant vakcing nuo sezoninio gripo be adjuvanto (Fluarix, kaip nurodyta anks¢iau)
likus trims savaitéms iki Pandemrix (HIN1)v dozés susvirkstimo sveikiems vyresniems kaip 60 mety
suaugusiesiems, nerodo jokios reikSmingos jtakos imuniniam atsakui j Pandemrix (HIN1)v. Taigi
duomenys rodo, kad Pandemrix galima vartoti praéjus trims savaitéms po vakcinos nuo sezoninio
gripo be adjuvanto pavartojimo.

Klinikinio tyrimo, kurio metu praéjus 3 savaitéms po antrosios Pandemrix dozés (dvi dozés, i$ kuriy
antroji buvo suleista po 21 paros pertraukos) suleidimo buvo suleista vakcina nuo sezoninio gripo be
adjuvanto (Fluarix, kaip nurodyta anks¢iau) duomenimis, imuninis atsakas j Fluarix buvo silpnesnis,
palyginti su tiriamyjy, kuriems anks¢iau Pandemrix nebuvo suleista. Nezinoma, ar stebétas poveikis
pasireiksty vartojant vakcing nuo sezoninio gripo be adjuvanto po vienos Pandemrix dozés arba jeigu
praeity daugiau laiko po Pandemrix dozés suleidimo. Geriausia vakcing nuo sezoninio gripo-be
adjuvanto vartoti pries arba kartu su pirmaja Pandemrix doze.

Duomeny apie Pandemrix vartojima Kartu su kitomis vakcinomis néra.

Jeigu nusprendZiama kita vakcing paskirti kartu, vakcinas reikia suleisti j skirtingas'galines. Zinotina,
kad nepageidaujamos reakcijos gali sustipreéti.

Imunosupresantais gydomy pacienty imuniné reakcija gali biiti susilpnéjusi.

Po vakcinacijos nuo gripo gali buti klaidingai teigiami ELISA metodu atliekami antiktiny prie§
zmogaus imunodeficito virusa-1 (ZIV-1), hepatita C, ypa¢ HTLV-1, serologiniy tyrimy rodmenys.
Tokiais atvejais Western blot testo rezultatas yra neigiamas. Siy tyrimy rezultatai gali buti laikinai
klaidingai teigiami dél vakcinos sukeltos IgM gamybos.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis

Neéstumas

Pandemrix buvo skiriamas moterims neatsizvelgiant j néStumo trimestra. Dabartiniu metu yra nedaug
informacijos apie iSeitis daugiau nei.200 000 motery, kurios buvo skiepytos néstumo metu.
Prospektyviniame klinikiniame tyrime stebéti daugiau nei 100 néStumy neparodé, kad padidéty
nepalankiy néstumo baig¢iy rizika.

Pandemrix tyrimai su gyvanais neparodé reprodukcinio toksiskumo (zr. 5.3 skyriy).

Nésciy motery, skiepyty skirtingomis inaktyvuotomis sezoninémis vakcinomis be adjuvanto,
duomenys nerodo, kad vakcina sukelty apsigimimus ar biity toksiska vaisiui ir naujagimiui.

Zindymas

Pandemrix Zindymo laikotarpiu vartoti galima.

Vaisingumas

Duomeny apie vaisinguma néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

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



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu buvo jvertintas nepageidaujamy reakcijy daznis daugiau kaip 1 000 tiriamyjy
(18 mety ir vyresniy), kurie buvo paskiepyti Pandemrix (HIN1).

18-60 mety suaugusiy tiriamyjy duomenimis, daZzniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias
buvo pranesta po paskiepijimo, buvo skausmas injekcijos vietoje (87,8 %), nuovargis (32,9 %), galvos
skausmas (28,1 %), artralgija (17,9 %), mialgija (30,0 %), drebéjimas (19,4 %), injekcijos vietos
patinimas (11,5 %) ir prakaitavimas (11,3 %).

> 60 mety tiriamyjy duomenimis, daZniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta
po paskiepijimo, buvo injekcijos vietos skausmas (59,0 %), mialgija (20,6 %), nuovargis (17,9 %),
galvos skausmas (17,6 %) ir artralgija (14,3 %).

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos i$vardytos pagal daznj dozei. Sutrikimy daZnis apibudinamas taip:

Labai dazni (> 1/10)

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

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasés | DaZnis | Nepageidaujamos reakcijos
Klinikiniai tyrimai
Kraujo ir limfinés sistemos Nedaznos Limfadenopatija
sutrikimai
Psichikos sutrikimai NedaZnos Nemiga
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznos Galvos skausmas
Nedaznos Parestezija, galvos svaigimas
Virskinimo trakto sutrikimai.._[*Daznos Virskinimo trakto simptomai (pvz.:
viduriavimas, vémimas, pilvo skausmas,
pykinimas)
Odos ir poodinio audinio Labai daznos Prakaitavimo sustipréjimas
sutrikimai Nedaznos NieZulys, i8bérimas
Skeleto, raumeny ir Labai daznos Artralgija, mialgija
jungiamojo audinio
sutrikimai
Bendrigji.sutrikimai ir Labai daznos Injekcijos vietos patinimas ir skausmas,
vartojimo vietos pazeidimai nuovargis, drebulys
Daznos Injekcijos vietos paraudimas ir niezulys,
karsc¢iavimas
Nedaznos Injekcijos vietos sukietéjimas ir Siltumas, j
gripa panasus susirgimas, bendrasis
negalavimas
Po Pandemrix (H1IN1)v patekimo j rinka
Imuninés sistemos sutrikimai Anafilaksija, alerginés reakcijos
Nervy sistemos sutrikimai Febriliniai traukuliai
Labai retos * Narkolepsija su katapleksija arba be
katapleksijos (Zr. 4.4 skyriy)
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Somnolencija
Odos ir poodinio audinio Angioneuroziné edema, generalizuotos
sutrikimai odos reakcijos, dilgéliné
Bendrieji sutrikimai ir Injekcijos vietos reakcijos (pvz.:
vartojimo vietos paZeidimai uzdegimas, gumbas, déminé kraujosruva)
Po trivalentés sezoninés vakcinos nuo gripo patekimo j rinka
Kraujo ir limfinés sistemos Retos Trumpalaiké trombocitopenija
sutrikimai
Nervy sistemos sutrikimai Retos Neuralgija
Labai retos Neurologiniai sutrikimai, pvz.,
encefalomielitas, neuritas ir Guillain Barré
sindromas
Kraujagysliy sutrikimai Labai retos Vaskulitas su trumpalaikiu inksty
sutrikimu

! Daznis pagristas apskai¢iuota rizika pagal keliose Europos Salyse atlikty epidemiologiniy tyrimy
duomenis (Zr. 4.4 skyriy).

2 Pranesta, kad pasireiské pacientams, kuriems pasireiskia narkolepsija, ir kaip trumpalaikis reiskinys
po paskiepijimo.

Klinikiniy tyrimy, kuriy metu buvo jvertintas vakcinos reaktogeniskumas 18 mety ir vyresniems
suaugusiesiems, kurie buvo paskiepyti dviem 0,5 ml Pandemrix (H1NX)v dozémis, duomenimis,
palyginti su pirmaja doze, po antrosios dozés dazniau buvo stebéti-bendrieji numatytieji simptomai
(pvz.: nuovargis, galvos skausmas, artralgija, mialgija, drebulys;prakaitavimas ir kar$¢iavimas).

Vaiky populiacija

10-17 mety vaikai

Klinikiniy tyrimy, kuriy metu buvo jvertintas vakcinos reaktogeni§kumas vaikams nuo 10 iki 17 mety,
kurie buvo paskiepyti dviem 0,5 ml dozémis (suaugusiyjy dozé) arba dviem 0,25 ml dozémis (puse
suaugusiyjy dozés) (21 dieny pertrauka tarp.doziy) Pandemrix (HIN1)v, duomenimis, i§vardyty
nepageidaujamy reakcijy daznis dozei.buvo toks, koks nurodytas lentel¢je:

Nepageidaujamos 10-17 mety
reakcijos Pusé suaugusiyjy dozés Suaugusiyjy dozé
Po pirmos dozé Po antros dozés Po pirmos dozé Po antros dozés

n=118 n=117 n=98 n=93
Skausmas 73,7% 68,4% 92,9% 96,8%
Paraudimas 22,9% 31,6% 21,4% 28,0%
Patinimas 30,5% 25,6% 41,8% 53,8%
Drebulys 20,3% 16,2% 14,3% 26,9%
Prakaitavimas 7,6% 6,8% 5,1% 7,5%
Kar$éiavimas 1,7% 5,1% 3,1% 9,7%
> 38°C
Kars¢éiavimas 1,7% 1,7% 0,0% 1,1%
>39°C
Avrtralgija 9,3% 15,4% 26,5% 34,4%
Mialgija 22,0% 23,1% 34,7% 47,3%
Nuovargis 28,0% 27,4% 40,8% 51,6%
Virskinimo trakto 11,0% 12,0% 6,1% 6,5%
Galvos skausmas 35,6% 35,0% 41,8% 53,8%




3-9 mety vaikai

Klinikiniy tyrimy, kuriy metu buvo jvertintas vakcinos reaktogeniskumas vaikams nuo 3 iki 5 ir nuo 6

iki 9 mety, kurie buvo paskiepyti arba dviem 0,25 ml dozémis (puse suaugusiyjy dozés) arba dviem

0,5 ml dozémis (suaugusiyjy dozé) (21 dieny pertrauka tarp doziy) Pandemrix (H1N1)v, duomenimis,
iSvardyty nepageidaujamy reakcijy daznis dozei buvo toks, koks nurodytas lenteléje:

Nepageidaujamos
reakcijos

3-5 mety

6-9 mety

Pusé suaugusiyjy Suaugusiyjy Pusé suaugusiyjy | Suaugusiyjy dozé
dozés dozé dozés
Po Po Po Po Po Po Po Po
pirmos | antros | pirmos | antros | pirmos antros pirmosc..{- antros
dozés dozés dozés | dozés dozés dozés dozés dozés
n=60 n=56 n=53 n=52 n=65 n=63 n=57 n=57
Skausmas 60,0% 554% | 75,5% | 84,6% | 63,1% 65,1% 947% | 96,5%
Paraudimas 26,7% | 41,1% | 28,3% | 34,6% | 23,1% 33,3% 246% | 33,3%
Patinimas 21,7% 28,6% | 34,0% | 30,8% | 23,1% 25,4% 28,1% | 45,6%
Drebulys 13,3% 7,1% 38% | 9,6% 10,8% 6,3% 7,0% 22,8%
Prakaitavimas 10,0% 5,4% 19% | 7,7% 6,2% 7,9% 1,8% 7,0%
Kar$¢iavimas > 38°C | 10,0% 14.3% 57% | 32,6% 4,6% 6,4% 1,8% 12,3%
Kar§¢iavimas > 39°C | 1,7% 5,4% 0,0% | 3,8% 0,0% 3,2% 0,0% 1,8%
Viduriavimas 5,0% 5,4% 19% | 58% DN DN DN DN
Mieguistumas 23,3% 179% | 151% | 28,8% DN DN DN DN
Irzlumas 20,0% 26,8% | 18,9% | 26,9% DN DN DN DN
Apetito nebuvimas 20,0% 17,9% | 151% | 32,7% DN DN DN DN
Artralgija DN DN DN DN 15,4% 14.3% 14,0% | 22,8%
Mialgija DN DN DN DN 16,9% 17,5% 228% | 28,1%
Nuovargis DN DN DN DN 271,7% 20,6% 351% | 49,1%
Virskinimo trakto DN DN DN DN 13,8% 7,9% 158% | 14,0%
Galvos skausmas DN DN DN DN 21,5% 20,6% 42,1% | 45,6%

DN = duomeny néra.

6-35 ménesiy vaikai

Klinikinio tyrimo, kurio metu buvo jvertintas vakcinos reaktogeniskumas vaikams nuo 6 iki 35
ménesiy, kurie buvo paskiepyti arba dviem 0,25 ml dozémis (puse suaugusiyjy dozés) arba dviem 0,5
ml dozémis (suaugusiyjy doze) (21 dieny pertrauka tarp doziy) Pandemrix (HLN1)v, duomenimis,
palyginti su pirmgja‘doze, po antrosios dozés padaugéjo injekcijos vietos reakcijy ir bendryjy
simptomy, ypac¢ kar§¢iavimo atvejy, iSmatavus kiino temperatiirg pazastyje (> 38°C). I§vardyty
nepageidaujamy.reakcijy daznis dozei buvo toks, koks nurodytas lenteléje:

Nepageidaujamos Pusé suaugusiyjy dozés Suaugusiyjy dozé

reakcijos Po pirmos dozés Po antros dozés Po pirmos Po antros dozés
n=104 n=104 dozés n=52

n=53

Skausmas 35,6% 41,3% 58,5% 51,9%

Paraudimas 18,3% 32,7% 32,1% 44,2%

Patinimas 11,5% 28,8% 20,8% 32,7%

Kars¢iavimas 6,8% 41,4% 7,6% 46,1%

(> 38°C) iSmatavus

kiino temperatiirg

paZastyje

Kars¢iavimas 1,0% 2,9% 1,9% 17,3%

(> 39°C) iSmatavus
kiino temperatiirg




paZastyje

Mieguistumas 16,3% 33,7% 20,8% 42,3%
Irzlumas 26,9% 43,3% 22,6% 51,9%
Apetito nebuvimas 17,3% 39,4% 20,8% 50,0%

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

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema*.

4.9

Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavima negauta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
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Farmakodinaminés savybés

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

Farmakodinaminis poveikis

Imuninis atsakas j Pandemrix (HINI)V

18-60 mety suaugusieji

Dviejy klinikiniy tyrimy metu buvo jvertintas Pandemrix imunogeniskumas 18-60 mety sveikiems
tiriamiesiems. Visi tiriamieji buvo paskiepyti dviem 0,5 ml vakcinos dozémis (su 21 dienos pertrauka
tarp doziy), iSskyrus dalyvavusius D-Pan H1N1-008 tyrime, kurio metu pusé tiriamyjy buvo
paskiepyti tik viena 0,5 ml doze. Antihemagliutinino (anti-HA) antiktiny atsakas buvo toks:

Anti-HA Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (HIN1)v panaSy virusg
antik@inai D-Pan H1IN1-007 D-Pan H1IN1-008
Praéjus 21 parai po Praéjus 21 parai po Praéjus 21 parai po Pragjus 21
pirmosios dozés antrosios dozés pirmosios dozés parai po
antrosios dozés
Viso Pries Viso Pries Viso Pries Viso Pries
itraukta | vakcinacija | jtraukta | vakcinacija | jtraukta vakcinacija jtraukta vakcin
tiria- sero- tiriamyjy sero- tiriamyjy sero- tiriamyjy acijg
myjy | negatyviis n=59 negatyviis | n=120 negatyviis n =66 sero-
n=60 | tiriamieji | [95% PI] | tiriamieji | [95% PI] tiriamieji [95% PI] negaty
[95% n=237 n=37 n=76 vis
PI] [95% PI] [95% PI] [95% PI] tiriami
eji
n=42
[95%
PI]
Sero- 100% 100% 100% 100% 97,5% 96,1% 100% 100%
protek- [94,0; | [90,5; 100] [93,9; [90,5; 100] [92,9; [88,9; 99,2] [94,6; [91,6;
cijos 100] 100] 99,5] 100] 100]
laipsnis®
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Sero- 96,7% 100% 98.3% 100% 95,0% 96,1% 98,5% 100%
konver- [91,1; | [90,5; 100] [90,9; [90,5; 100] [89,4; [88,9; 99,2] [91,8; [91,6;
sijos 100] 100] 98,1] 100] 100]
laipsnis®
Sero- 38,1 47,0 72,9 113,3 42,15 50,73 69,7 105,9
konver- [33,43; [37,84; [53,79; [81,81;
sijos 53,16] 68,02] 90,32] 137,08]
koefi-
cientas®
! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.
2 Serokonversijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, o po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba pries§ vakcinacija buvo seropozityviis, o po
vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus.
3 Serokonversijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio (GTV) po vakcinacijos santykis su/GTV
pries vakcinacija.
Praéjus SeSiems ménesiams po pirmosios dozés, seroprotekcijos laipsnis buvo toks:
Anti-HA Imuninis atsakas i A/California/7/2009 (HIN1)v.panasy virusa
antiktnai D-Pan HIN1-007 D-Pan H1N1-008
6-tas ménuo po dviejy 6-tas ménuo po dviejy 6-tas ménuo po Vienos
0,5 ml doziy 0,5 ml doziy 0,5 ml dozés
Viso Pries Viso Pries Viso Pries
jtraukta vakcinacija jtraukta vakeinacija jtraukta vakcinacija
tiriamyjy | seronegatyvis | tiriamyjy |.Seronegatyvis | tirilamyjy | Seronegatyvis
n=59 tiriamieji n==67 tiriamieji n=>51 tiriamieji
[95 % PI] n=35 [95 % PI] n=43 [95 % PI] n=32
[95 % PI] [95 % PI] [95 % PI]
Seroprotekcijos 100 % 100 % 97,0 % 95,3 % 86,3 % 78,1 %
laipsnis * [93,9; 100] | [90,0; 100] [89,6; [84,2; 99,4] [73,7; [60,0; 90,7]
99,6] 94,3]
! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.
Pragjus dvylikai ménesiy po pirmosios dozés, seroprotekcijos laipsnis buvo toks:
Anti-HA Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (HIN1)v panasy virusa
antiktinai D-Pan.H1N1-007 D-Pan H1N1-008
12:tas ménuo po dviejy 12-tas ménuo po dviejy 12-tas ménuo po vienos
0,5 ml doziy 0,5 ml doziy 0,5 ml dozés
Viso Pries Viso Pries Viso Pries
jtraukta vakcinacija jtraukta vakcinacija jtraukta vakcinacija
tirlamyjy | Seronegatyvis | tiriamyjy | Seronegatyviis | tiriamyjy | seronegatyvis
n=59 tiriamieji n==67 tiriamieji n=52 tiriamieji
[95 % PI] n=236 [95 % PI] n=43 [95 % PI] n=32
[95 % PI] [95 % PI] [95 % PI]
Seroprotekcijos 78,0 % 66,7 % 79,1 % 69,8 % 65,4 % 53,1 %
laipsnis * [65,3; [49,8; 80,9] [67.4; [53,9; 82,8] [50,9; [34,7; 70,9]
87,7] 88,1] 78,0]

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

D-Pan H1N1-008 tyrime neutralizuojan¢iyjy antikiiny atsakas buvo toks:

Neutralizuojantieji
antiktinai serume

Imuninis atsakas j A/Netherlands/602/9 (HIN1)v panay virusa

Po dviejy 0,5 ml doziy

Po vienos 0,5 ml dozés

21-apara | 42-3para | 6-t3 ménesj

21-g parg

| 42-3para | 6-t3 ménesj
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n=22 n=22 n=22 n=17 n=17 n=17
Atsako j vakcing 68,2 % 90,9 % 81,8 % 70,6 % 64,7 % 35,3%
daznis 2 [45,1; [70,8; [59,7; [44,0; [38,3; [14,2;

86,1] 98,9] 94,8] 89,7] 85,8] 61,7]

! Antigeniniu poziariu panasus j A/California/7/2009 (HIN1)v panasy virusa.
2 Procentiné dalis paskiepyty pacienty, kurie po paskiepijimo pasieké antikiiny titrus > 32 1/DIL, kai i$

pradziy buvo seronegatyvis, arba po paskiepijimo antiktiny titrai padidéjo > 4 kartus, kai i$ pradziy
buvo seropozityviis.

Senyvi pacientai (vyresni kaip 60 mety)

Anti-HA antikiiny atsakas praéjus 21 parai po vienos arba dviejy Pandemrix 0,5 ml doziy susvirkstimo

vyresniems kaip 60 mety sveikiems tiriamiesiems buvo toks:

Antl_!_l A. Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (H1N1)v pana$y virusa
antiktinai
61-70 mety 71-80 mety
Pragjus 21 parai po Praéjus 21 parai po Praéjus 21 parai.po Praéjus 21 parai po
pirmosios dozés antrosios dozés pirmosios dozés antrosios dozés
Viso Pries Viso Pries Viso Pries Viso Pries
jtraukta | vakcinacijg | jtraukta | vakcinacija jtraukta vakcinacijg | jtraukta | vakcina
tiriamyjy sero- tiriamyjy sero- tiriamyjy sero- tiriamyjy cija
n=75 negatyvis n=40 negatyvis n=40 negatyvis n=24 sero-
[95% PI] | tiriamieji | [95% PI] | tiriamieji [95% PI] tiriamieji [95% PI] | negaty
n=43 n=23 n=23 viis
[95% PI] [95% PI] [95% PI] tiriamie
ji
n=15
[95% PI]
Sero- 88,0% 81,4% 97,5% 95,7% 87,5% 82,6% 100% 100%
protekci- [78,4; [66,6; [86,8; [78,1; [73,2; [61,2; [85,8; [78,2;
jos 94,4] 91,6] 99,9] 99,9] 95,8] 95,0] 100] 100]
laipsnis *
Sero- 80,0% 81,4% 95,0% 95,7% 77,5% 82,6% 91,7% 100%
konver- [69,2; [66,6; [83,1; [78,1; [61,5; [61,2; [73,0; [78,2;
sijos 88,4] 91,6] 99,4] 99,9] 89,2] 95,0] 99,0] 100]
laipsnis *
Sero- 13,5 20,3 37,45 62,06 13,5 20,67 28,95 50,82
konver- [10,3; [13,94; [25,29; [42,62; [8.6; [11,58; [17,02; | [32,97;
sijos 17,7] 28,78] 55,46] 90,37] 21,1] 36,88] 49,23] 78,35]
koefi-
cientas

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

2 Serokonversijos laipsnis: tiriamuyjy dalis, kurie prie§ vakcinacijg buvo seronegatyviis, 0 po

vakeinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba prie§ vakcinacijg buvo seropozityviis, o po

vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus.

3 Serokonversijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio (GTV) po vakcinacijos santykis su GTV
pries vakcinacija.
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Anti-HA antikiinai Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (HIN1)v panasy virusa
> 80 mety
Praéjus 21 parai po pirmosios dozés Praéjus 21 parai po antrosios dozés
Viso jtraukta Pries vakcinacija Viso jtraukta Pries vakcinacija
tiriamyjy seronegatyvis tirlamyjy seronegatyvis
n=5 tiriamieji n=3 tiriamieji
[95% CI] n=3 [95% CI] n=1
[95% PI] [95% PI]
Seroprotekcijos 80,0% 66,7% 100% 100%
laipsnis * [28,4; [9,4; [29,2; [2,5;
99,5] 99,2] 100] 100]
Serokonversijos 80,0% 66,7% 100% 100%
laipsnis 2 [28,4; [9,4;99,2] [29,2; [2.,5;
99,5] 100] 100]
Serokonversijos 18,4 17,95 25,49 64,0
koeficientas * [4,3; [0,55;582,25] [0,99;
78,1] 654,60]

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

Praéjus SeSiems ménesiams po pirmosios dozés, seroprotekcijos laipsnis buvo toks:

Anti-HA Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (HIN1)v pana$y virusa
antiktinai 61-70 mety 71-80 mety
6-tas ménuo po dviejy | 6-tas ménuopo vienos | 6-tas ménuo po dviejy 6-tas ménuo po
0,5 ml doziy 0,5 ml dozés 0,5 ml doziy vienos 0,5 ml dozés
Viso Pries Viso Pries Viso Pries Viso Pries
jtraukta | vakcinacijg |(itraukta | vakcinacijg | jtraukta | vakcinacija | jtraukta vakci-
tiriamyjy sero- tiriamy- sero- tiriamy- sero- tiriamy- nacija
n=41 negatyvis Ju negatyvis ju negatyviis Ju sero-
[95 % tiriamieji n=33 tiriamieji n=24 tiriamieji n=15 | negatyvis
PI] n=23 [95 % n=19 [95 % n=15 [95% | tiriamigji
[95% PI] PI] [95 % PI] PI] [95 % PI] PI] n=7
[95 % PI]
Seroprotek- 92,7 % 91,3% 51,5 % 31,6 % 83,3 % 73,3% 66,7 % 28,6 %
cijos [80,1; [72,0; [33,5; [12,6; [62,6; [44,9; [38,4; [3,7;
laipsnis * 98,5] 98,9] 69,2] 56,6] 95,3] 92,2] 88,2] 71,0]

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

Anti-HA Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (HIN1)v panasy virusa
antiktinai > 80 mety
6-tas ménuo po dviejy 0,5 ml doziy 6-tas ménuo po vienos 0,5 ml dozés
Viso jtraukta Pries vakcinacija Viso jtraukta
tiriamyjy seronegatyvis tiriamuyjy 2
n=3 tiriamieji n=2
[95 % PI] n=1 [95 % PI]
[95 % PI]
Seroprotekcijos 100 % 100 % 50,0 %
laipsnis * [29,2; 100] [2,5; 100] [1,3; 98,7]

! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.
2 Visi tiriamieji prie§ vakcinacija buvo seronegatyvis.
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Praéjus dvylikai ménesiy po pirmosios dozés, seroprotekcijos laipsnis buvo toks:

Anti-HA Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (HIN1)v pana$y virusa
antikiinai 61-70 mety 71-80 mety
12-tas ménuo po dviejy 12-tas ménuo po vienos 12-tas ménuo po dviejy | 12-tas ménuo po vienos
0,5 ml doziy 0,5 ml dozés 0,5 ml doziy 0,5 ml dozés
Viso Pries Viso Pries Viso Pries Viso Pries
itraukta vakcinacija itraukta vakcinacija itraukta vakcinacija itraukta | vakcinacija
tirlamyjy | seronegatyvi | tirilamyjy | Seronegatyv | tiriamyjy | seronegatyv | tiriamyjy | Seronegatyv
n=40 s tiriamieji n=33 s tiriamieji n=25 s tiriamieji n=15 s tiriamie;ji
[95% PI] n=23 [95% PI] n=19 [95% PI] n=16 [95% PI] n=7
[95% PI] [95% PI] [95% PI] [95% PI]
Seroprotecijos 55,0 % 34,8 % 39,4 % 21,1 % 48,0 % 25,0 % 53,3% 14,3%
laipsnis * [38,5; [16,4; 57,3] [22,9; [6,1; 45,6] [27.8; [7,3;52,4] [26,6; [0,4;57,9]
70,71 57,9] 68,7] 78,71
! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras >1:40.
Anti-HA Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (H1N1)v panasy
antikiinai virusg
> 80 mety
12-tas ménuo po dviejy 0,5 ml doziy 12-tas ménuo,po
vienos 0,5'ml
dozés
Viso jtraukta Pries vakcinacija Viso jtraukta
tiriamyjy seronegatyviis tiriamyjy
n=3 tiriamieji n=2
[95% CI] n=1 [95% CI]
[95% CI]
Seroprotecijos 100% 100% 50.0%
laipsnis * [29,2; 100] [2,5;.100] [1,3; 98,7]
! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy-hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.
2 Visi tiriamieji prie§ vakcinacija buvo seronegatyvis.
Neutralizuojanciyjy antikiiny atsakas> 60 mety tiriamiesiems buvo toks:
Neutralizuojantieji Imuninis atsakas j A/Netherlands/602/9 (HIN1)v panasy virusa "
antikiinai serume
Po dviejy 0,5 ml doziy Po vienos 0,5 ml dozés
21-3 parg 42-3 parg | 6-ta ménesj | 21-3 parg 42-3 parg | 6-ta ménesj
n=22 n=22 n=22 n=18 n=18 n=18
Atsako ] vakcing 68,2% 86,4% 63,6% 33,3% 27,8% 38,9%
daznis 2 [45,1; [65,1; [40,7; [13,3; [9,7; 53,5] [17.3;
86,1] 97,1] 82,8] 59,0] 64,3]

! Antigeniniu poziiiriu panagus j A/California/7/2009 (HIN1)v pana$y virusa.
2 Procentiné dalis paskiepyty pacienty, kurie po paskiepijimo pasieké antikiiny titrus > 32 1/DIL, kai i$
pradZiy buvo seronegatyvis, arba po paskiepijimo antikiiny titrai padidéjo > 4 kartus, kai i$ pradziy

buvo seropozityvis.
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Vaiky populiacija

10-17 mety vaikai

Dviejy Klinikiniy tyrimy metu buvo jvertintas pusés (t. y. 0,25 ml) dozés ir visos (t. y. 0,5 ml)

Pandemrix suaugusiyjy dozés vartojimas sveikiems 10-17 mety vaikams. Anti-HA antiktiny atsakas

praéjus 21 parai po pirmosios ir antrosios dozés sudvirkstimo buvo toks:

An'.rl-l-| A. Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (HIN1)v panasy virusa
antikiinai
Pusé dozés Visa dozé
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Viso tiriamyjy* Pries vakcinacija Viso tiriamyjy* Pries vakcinacija
[95% PI] seronegatyvus [95% PI] seronegatyvis
tiriamieji tiriamieji
[95% PI] [95% PI]
Po Po Po Po Po Po Po Po

1-osios 2-0si0S 1-osios 2-0si0S 1-osios 2-0si0S 1-osios | 2-0sios

dozés dozés dozés dozés dozés dozes dozés dozés

n=54 n=54 n=37 n=37 n=92 n=_88 n=>59 n=57
Sero- 98,1% 100% 97,3% 100% 100% 100% 100% 100%
protekcijos [90,1; [93,4; [85,8; [90,5; [96/1; [95,9; [93,9; [93,7;
laipsnis * 100] 100] 99,9] 100] 100] 100] 100] 100]
Sero- 96,3% 98,1% 97,3% 100% 96,7% 96,6% 100% 100%
konversijos [87,3; [90,1; [85,8; [90;5; [90,8; [90,4; [93,9; [93,7;
laipsnis 99,5] 100] 99,9] 100] 99,3] 99,3] 100] 100]
Sero- 48,29 107,74 67,7 187,92 72,2 139,1 99,4 249,8
konversijos [35,64; [76,64; [49,21; [150,67; [57,2; [105,7; [81,0; [212,9;
I;oeficientas 65,42] 151,45] 93,05 234,38] 91,2] 183,1] 122,1] 293,2]

! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.
2 Serokonversijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, o po
vakcinacijos apsauginiai titrai buve >:1:40, arba prie§ vakcinacijg buvo seropozityviis, o po
vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus.

3 Serokonversijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio (GTV) po vakcinacijos santykis su GTV

pries vakcinacija.
* Pagal protokolg.

Seroprotekcijos laipsnis 180-tg para vaikams, kuriems du kartus buvo suleista po puse (0,25 ml) dozés,

buvo 100 %.

Praéjus 12 ménesiy po pirmosios dozés, seroprotekcijos laipsnis vaikams, kuriems du kartus buvo
suleista po puse (0,25 ml) dozés, buvo 90,2 % ir 100 % tiems, kuriems buvo suleistos dvi visos

(0,5'ml) suaugusiyjy dozés.
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Neutralizuojanciyjy antikiiny atsakas buvo toks:

Neutralizuojantieji
antikiinai serume

Imuninis atsakas j A/Netherlands/602/9 (HIN1)v panady virusg "

Pusé dozés Visa dozé
Po Po 6-tas Po pirmosios Po 12-t3 ménesj
pirmosios | antrosios ménuo dozés antrosios
dozés dozés dozés
n=13 n=14 n=13 n =30 n=29 n=28
Atsako j vakcing 69,2% 100% 92,3% 86,7% 100% 89,3%
daZnis 2 [38,6, [76,8, 100] | [64,0,99,8] | [69,3,96,2] | [88,1,100] | [71,8,97,7]
90,9]

! Antigeninémis savybémis panasiis j A/California/7/2009 (H1IN1)v panaius virusus.
? Procentiné dalis paskiepyty pacienty, kurie i§ pradziy buvo seronegatyviis, o po paskiepijimo
antik@iny titrai jy organizme pasieké > 32 1/DIL, arba kurie i$ pradZiy buvo seropozityviis,.o po
paskiepijimo antik@iny titrai jy organizme padidéjo > 4 kartus.

3-9 mety vaikai

Dviejy klinikinio tyrimy, kuriy metu 3-9 mety vaikams buvo susvirksta po dvi. 0,25 ml dozes (pusé
suaugusiyjy dozés) arba dvi 0,5 ml dozes (suaugusiyjy doz¢) Pandemrix, duomenimis, anti-HA
antiktiniy atsakas praéjus 21 parai po pirmosios ir antrosios dozés pavartojimo buvo toks:

Anti-HA Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (HIN1)v panasy virusa
antiktinai 3-5 metai
Pusé suaugusiyjy dozés Suaugusiyjy dozé’
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Viso tiriamyjy * PREs Vakcma(_:l]q Viso jtraukta tiriamyjy *
n=28 seronegatyvis n=51
0 iriamieji 0
[95% PI] n=26 [95% PI]
[95% PI]
Po Po 2-0si0s Po Po Po 1-osios Po 2-osios

1-osios dozés 1-osios | 2-0sios dozés dozés

dozés dozés dozés
Seroprotekcijos 100% 100% 100% 100% 100% 100%
laipsnis * [87,7; [87.7; [86,8; [86,8; [93,0; 100] [93,0; 100]

100} 100] 100] 100]
Serokonversijos 100% 100% 100% 100% 100% 100%
laipsnis [87,7; [87,7; [86,8; [86.8; [93,0; 100] [93,0; 100]
100] 100] 100] 100]

Serokonversijos 33,62 237,68 36,55 277,31 49,1 384,9
koeficientas * [26,25; [175,28; [29,01; | [223,81; | [41,9;57,6] [336,4; 440,3]

43,05] 322,29] 46,06] | 343,59]

! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.
2 Serokonversijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, o po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba pries§ vakcinacija buvo seropozityviis, o po

vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus.
3 Serokonversijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio (GTV) po vakcinacijos santykis su GTV

pries vakcinacija.
* Pagal protokolg.

® Visi tiriamieji prie§ vakcinacija seronegatyviis.
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Anti-HA Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (HI1N1)v panasy virusa
antik@inai 6-9 metai
Pusé suaugusiyjy dozés Suaugusiyjy dozé
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Viso tiriamyjy”* Pries Vakcmaﬁlﬂ Viso tiriamuyjy* Pr'es .
n=30 sert(_)r%ega_ty_\_/us n=55 Vakcmatcgq_
0 irlamiejl 0 seronegatyvus
[95% P1] n=29 [95% PI] tiriamieji
[95% PI] n=48
[95% PI]
Po Po 2-osios Po Po Po Po Po Po
1-osios dozés 1-osios | 2-o0sios | 1-osios | 2-0si0S | 1-0Si0S | 2-0Si0S
dozés dozés dozés dozés | dozés | dozés | (dozés
Seroprotekcijos | 100% 100% 100% | 100% | 100% | 100% | 100% ‘| 100%
laipsnis * [88,4; [8814;100] [88,1; | [88,1; | [93,5; | [93,5; | [92:6;+] [92,6;
100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Serokonversijos | 100% 100% 100% | 100% | 100% | 100% ~|{+.100% | 100%
laipsnis [88,4; [88,4; [88,1; | [88,1; | [93,5; | [93i5; '} [92,6; | [92,6;
100] 100] 100] 100] 100] 100] 100 100]
Serokonversijos | 36,33 185,25 37,7 196,81 59,0 225,7 61,7 283,2
koeficientas * [27,96; [142,09; [28,68; | [154,32; | [48,3;“[[182,7; | [49,9; | [246,0;
47,22] 241,52] 48,711 | 251.00] | 72,0} | 278,2] | 76,3] | 326,0]

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

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

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

* Pagal protokola.

Seroprotekcijos laipsnis 180-tg para abiejy.amziaus grupiy vaikams, kuriems du kartus buvo suleista
po puse (0,25 ml) dozés, buvo 100 %. Pragjus 12 ménesiy po pirmosios dozés, seroprotekcijos laipsnis
abejose grupése buvo 85 %. Vaikams,.kuriems buvo susvirksta po dvi suaugusiyjy (0,5 ml) dozes,
seroprotekcijos laipsnis praéjus 12 ménesiy po pirmosios dozés suleidimo buvo 100 % 3-5 mety
vaikams ir 98,0 % - 6-9 mety vaikams.

Neutralizuojanciyjy antikiiny.atsakas buvo toks:

Neutrali-zuojan-tieji Imuninis atsakas j A/Netherlands/602/9 (HIN1)v panasy virusa *
antiklinai serume
3-5 metai
Pusé suaugusiyjy dozés Suaugusiyjy dozé

Po pirmosios | Po antrosios 6-tas Po pirmosios | Po antrosios 12-tas
dozés dozés ménuo dozés dozés ménuo
n=16 n=15 n=16 n=32 n=29 n=24

Atsako j vakcing 50,0% 100% 100% 81,3% 100% 100%
daZnis 2 [24,7, [78.2, [79,4, [63,6, [88,1, [85,8,

75,3] 100] 100] 92,8] 100] 100]

! Antigeninémis savybémis panasiis j A/California/7/2009 (H1IN1)v panaius virusus.

2 Procentiné dalis paskiepyty pacienty, kurie i§ pradZiy buvo seronegatyviis, o po paskiepijimo
antikliny titrai jy organizme pasieké > 32 1/DIL, arba kurie i§ pradziy buvo seropozityvis, o po
paskiepijimo antikliny titrai jy organizme padidéjo > 4 kartus.
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Neutralizuo- Imuninis atsakas j A/Netherlands/602/9 (HIN1)v panasy virusa"
jantieji
antikinai
serume
6-9 metai
Pusé suaugusiyjy dozés Suaugusiyjy dozé
Po Po 6-tas ménuo Po Po 12-tas ménuo
pirmosios antrosios pirmosios antrosios
dozés dozés dozés dozés
n=14 n=15 n=15 n=237 n=237 n=231
Atsako | 71,4% 100% 93,3% 86,7% 100% 96,8%
vakcing [41,9, [78,2, [68,1, [69,3, [88,1, [83,3,
daznis® 91,6] 100] 99,8] 96,2] 100] 99,1]

! Antigeninémis savybémis panasiis j A/California/7/2009 (H1IN1)v panaius virusus.
2 Procentiné dalis paskiepyty pacienty, kurie i§ pradZiy buvo seronegatyviis, o po paskiepijimo

antikfiny titrai jy organizme pasieké > 32 1/DIL, arba kurie i§ pradziy buvo seropozityvis,.o po

paskiepijimo antikiiny titrai jy organizme padidéjo > 4 kartus, lyginant su antiktiny titru pries

skiepijimg .

6-35 ménesiy kadikiai ir vaikai

Klinikinio tyrimo (D-Pan-H1N1-009) su sveikais 6-35 ménesiy kuidikiais/ir'vaikais (sluoksniuojant j

pogrupius nuo 6 iki 11, nuo 12 iki 23 ir nuo 24 iki 35 ménesiy) duomenimis, anti-HA antikiiny atsakas
praéjus 21 parai po pirmosios ir antrosios Pandemrix pusés suaugusiyjy dozés (t. y. 0,25 ml) arba visos
suaugusiyjy dozeés (t. y. 0,5 ml) susvirkstimo buvo toks:

An'.tl-l-l A. Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (HIN1)v panasy virusa
antikiinai
6-11 ménesiy
Pusé suaugusiyjy. dozes Suaugusiyjy dozé
Viso tiriamyjy” Pries vakcinacija Viso tiriamyjy” Pries vakcinacija
[95% PI] seronegatyvis [95% PI] seronegatyvis
tiriamieji tiriamieji
[95% PI] [95% PI]
Po 1-osios Po Po Po Po Po Po Po
dozés 2-o0sios | 1l-osios | 2-osios | 1-0sios | 2-0sios | 1-0si0s | 2-0si0S
dozés dozés dozés dozés dozés dozés dozés
n=-34 n=32 n=230 n=28 | n=15 n=15 n=14 n=14
Seroprotekcijos 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
laipsnis * [89,7; [89,1; [88,4; [87,7; [78,2; [78,2; [76,8; [76,8;
100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Serokonversijos | 97,1% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
laipsnis [84,7; [89,1; [88,4; [87,7; [78,2; [78,2; [76,8; [76,8;
99,9] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Serokonversijos 48,12 276,14 64,0 4413 46,29 370,48 49,9 4524
koeficientas * [34,34; [164,23; | [52,3; [365,7; | [38,83; | [217,97; | [40,3; [322,4;
67,42] 455,99] 78,3] 532,6] | 59,80] | 629,69] 61,9] 634,6]

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

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

3 Serokonversijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio (GTV) po vakcinacijos santykis su GTV

pries vakcinacija.
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* Pagal protokola.

An'.[l-l-l A. Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (HIN1)v panasy virusa
antikiinai
12-23 ménesiai
Pusé suaugusiyjy dozés Suaugusiyjy dozé
Viso tiriamyjy”* Prie§ vakcinacija | Viso tiriamyjy’ Prie§ vakcinacijg
[95% PI] seronegatyvis [95% PI] seronegatyvus
tiriamieji tiriamieji
[95% PI] [95% PI]
Po 1-o0sios Po Po Po Po Po Po 1-o0sios Po
dozés 2-o0sios | 1-osios | 2-0sios | 1-0si0s | 2-0Si0S dozés 2-0Si0s
dozés dozés | dozés dozés dozés dozés
n=234 n=232 n=33 | n=31| n=16 n=17 n=15 n=16
Seroprotekcijos 100% 100% 100% | 100% | 100% 100% 100% 100%
laipsnis * [89,7; [89,1; [89,4; | [88,8; | [79,4; [80,5; [78,2; [79,4;
100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Serokonversijo 100% 100% 100% | 100% | 100% 100% 100% 100%
s laipsnis 2 [89,7; [89,1; [89,4; | [88,8; | [79,4; [80;5; [78,2; [79,4;
100] 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Serokonversijo 63,37 386,45 66,7 404,8 4./64,06 | 472,16 75,3 523,2
s koeficientas ® [48,13; [308,54; | [51,4; | [327,87 [38,55; | [343,74; [50,3; [408,5;
83,43] 484,02] | 86,7] | 500,0] | 106,44] | 648,57] 112,5] 670,1]

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

prie§ vakcinacija.
* Pagal protokola.

18




Anti-HA

Imuninis atsakas j A/California/7/2009 (HIN1)v panasy virusa

antikiinai
24-35 ménesiai
Pus¢ suaugusiyjy dozés” Suaugusiyjy dozé
Viso tiriamyjy’ Viso tiriamyjy’ Pries vakcinacija
[95% PI] [95% PI] seronegatyvis
tiriamieji
[95% PI]
Po 1-osios Po 2-o0sios Po 1-osios | Po 2-osios | Po 1-osios Po
dozés dozés dozés dozés dozés 2-0si0S
dozés
n=233 n=233 n=16 n=16 n=12 n=12
Seroprotekcijos 100% 100% 100% 100% 100% 100%
laipsnis * [89,4; [89,4; [79,4; [79,4; [73,5; [73,5;
100] 100] 100] 100] 100] 100]
Serokonversijos 100% 100% 93,8 100% 100% 100%
laipsnis [89,4; [89,4; [69,8; [79,4; [73,5; [73,5;
100] 100] 99,8] 100] 100] 100]
Serokonversijos 52,97 389,64 33,44 189,16 55,4 406,4
koeficientas * [42,08; [324,25; [18,59; [83,80; [39,8; [296,2;
66,68] 468,21] 60,16] 427,01] 77,2] 557,4]

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

pries vakcinacijg.

* Visi tiriamieji prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis.

> Pagal protokola.

Pragjus 12 ménesiy po pirmosios dozés, visose amziaus ir dozavimo grupése seroprotekcijos laipsnis

buvo 100 %.

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

Neutralizuojanciyjy antikiiny atsakas buvo toks:

Neutrali-zuojan- Imuninis atsakas j A/Netherlands/602/9 (HIN1)v panagy virusg*

tieji antikiinai 6-11 ménesiy

serume Pusé dozés Suaugusiyjy dozé

Po pirmosios Po 12-tas | Po pirmosios Po 12-tas
dozés antrosios ménuo dozés antrosios ménuo
n=28 dozés n=22 n=14 dozés n=10
n=28 n=14

Atsako j vakcing 57,1% 96,4% 86,4% 57,1% 100% 100%

daZnis 2 [37,2, [81,7, [65,1, [28,9, 76,8, [69,2,
75,5] 99,9] 97,1] 82,3] 100] 100]

! Antigeninémis savybémis panasiis j A/California/7/2009 (H1IN1)v panaius virusus.

? Procentiné dalis paskiepyty pacienty, kurie i§ pradziy buvo seronegatyviis, o po paskiepijimo
antikliny titrai jy organizme pasieké > 32 1/DIL, arba kurie i§ pradziy buvo seropozityvis, o po
paskiepijimo antikainy titrai jy organizme padidéjo > 4 kartus.




Neutralizuojantieji Imuninis atsakas j A/Netherlands/602/9 (HIN1)v panasy virusa®
antiklinai serume
12-23 ménesiai
Pusé dozés Suaugusiyjy dozé
Po Po 12-tas Po Po 12-tas
pirmosios | antrosios ménuo pirmosios | antrosios ménuo
dozés dozés dozés dozés
n=14 n=16 n=13 n=7 n=38 n=7
Atsako j vakcing 57,1% 100% 92,3% 71,4% 100% 100%
daZnis 2 [28,9, 82,3] | [79,4, 100] [64,0, [29,0, [63,1, 100] | [59,0, 100]
99,8] 96,3]

! Antigeninémis savybémis panasiis j A/California/7/2009 (HIN1)v panaius virusus.

2 Procentiné dalis paskiepyty pacienty, kurie i§ pradZiy buvo seronegatyviis, o po paskiepijimo
antik@iny titrai jy organizme pasieké > 32 1/DIL, arba kurie i§ pradziy buvo seropozityvils, o po
paskiepijimo antikiiny titrai jy organizme padidéjo > 4 kartus, lyginant su antikiiny titru prie$
skiepijima.

Neutralizuojan- Imuninis atsakas j A/Netherlands/602/9 (HIN1)v panagy virusa "
tieji antiktnai 24-35 ménesiai
serume Pusé dozés Suaugusiyjy dozé
Po Po 12-tas Po Po antrosios 12-tas
pirmosios antrosios ménuo pirmosios dozés ménuo
dozés dozés dozés n=7
n=17 n=17 n=14 n=3 n=>5
Atsako j vakcing 58,8% 100% 100% 62,5% 100% 100%
daZnis 2 [32,9,81,6] | [80,5,100] [76,8; [24,5, [59,0, 100] [47.8,
100] 91,5] 100]

! Antigeninémis savybémis panasas j A/California/7/2009 (H1IN1)v panasius virusus.

2 Procentiné dalis paskiepyty pacienty, kurie i§ pradziy buvo seronegatyviis, o po paskiepijimo
antikiiny titrai jy organizme pasieké > 32 1/DIL;.arba kurie i§ pradziy buvo seropozityvis, o po
paskiepijimo antikainy titrai jy organizme padidéjo > 4 kartus.

Europos vaisty agentira atidéjo jpareigojima pateikti gripo infekcijos profilaktikos Pandemrix tyrimy
su vienu ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

Ikiklinikiniy tyrimy duomenys

Neklinikinio tyrimo.metu buvo tiriamas vakcinos geb¢jimas sukelti apsauga nuo homologiniy ir
heteroologiniy vakeinos padermés varianty, taikant kontrolinio uzkrétimo modelj su Seskais.

Kiekvieno eksperimento metu, keturios grupés po $esis Seskus buvo imunizuotos suleidZiant j
raumenis,vakcing su adjuvantu AS03, kurioje buvo HA, isskirto i HSN1/A/Vietnam/1194/04
(NIBRG=14). 15, 5, 1,7 ar 0,6 mikrogramo HA dozés buvo tiriamos homologinio uzkrétimo
eksperimento metu, o 15, 7,5, 3,8 ar 1,75 mikrogramo HA dozés buvo tiriamos heterologinio
uzkrétimo eksperimento metu. Kontrolés grupiy SeSkai buvo imunizuoti vien adjuvantu, vakcina be
adjuvanto (15 mikrogramy HA) ar fiziologiniu tirpalu su fosfato buferiu. Seskai buvo vakcinuoti 0 ir
21-3j3 dienomis, 0 49-3ja diena uzkrésti intratrachéjiniu badu mirtina doze 5SN1/A/Vietnam/1194/04
arba heterologinio H5N1/A/Indonesia/5/05. I§ gavusiyjy adjuvanting vakcing atitinkamai 87 % ir 96 %
gyviny buvo apsaugoti nuo letalinio homologinio ir heterologinio uzkrétimo. Viruso plitimas j
virSutinius kvépavimo takus taip pat buvo maZzesnis vakcinuotiems gyviinams, palyginti su kontrolés
grupe, o tai rodyty mazesnj pavojy perduoti virusa. Visi kontrolés grupés, kuri negavo adjuvanto, kaip
ir kontrolés grupés, skiepytos tik adjuvantu, gyvinai trecig ar ketvirtg dieng po uzkrétimo nudvésé ar
buvo numarinti, nes buvo dvesiantys.

20




Papildomos informacijos turima i$ tyrimy, atlikty su pana$ios j Pandemrix sudéties vakcina, turinéia
antigeng, i8skirtg i§ HSN1 virusy. PraSome Zzitréti vakcinos nuo pandeminio gripo (H5N1) (suskaldyto
viriono, inaktyvuotos, su adjuvantu) preparato informacija (preparato charakteristiky santrauka ir
pakuotés lapelj).

5.2  Farmakokinetinés savybés
Duomenys nebiitini.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty ikiklinikiniy farmakologinio saugumo, vienkartiniy ir kartotiniy doziy toksiskumo, vietinio
toleravimo ir toksinio poveikio motery vaisingumui, embrionui ar vaisiui ir postnatalinio toksiskumo
(iki Zindymo laikotarpio pabaigos) tyrimy su vakcinos modeliu, kurio sudétyje buvo H5SN1 padermeé,
duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Suspensijos buteliukas

Polisorbatas 80

Oktoksinolis 10

Tiomersalis

Natrio chloridas (NaCl)

Dinatrio vandenilio fosfatas (Na,HPO,)
Kalio divandenilio fosfatas (KH,PQO,)
Kalio chloridas (KCI)

Magnio chloridas (MgCl,)

Injekcinis vanduo

Emulsijos buteliukas

Natrio chloridas (NaCl)

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

Injekcinis vanduo

Adjuvanto sudétis.pateikta 2 skyriuje.
6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, tod¢l §io vaistinio preparato maisyti su kitais vaistiniais preparatais
negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

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

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzSaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.
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Sumaisyto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vienoje pakuotéje yra

- viena dézuté, kurioje yra 50 I tipo stiklo buteliuky su 2,5 ml suspensijos, kurie uzkimsti butilo
gumos kamsciu;

- dvi dézutés, kuriose yra po 25 I tipo stiklo buteliukus su 2,5 ml emulsijos, kurie uzkimsti butilo

gumos kams¢iu.

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

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Pandemrix susideda i§ dviejy talpykliy.

Suspensija. Daugiadozis buteliukas, kuriame yra antigenas.

Emulsija. Daugiadozis buteliukas, kuriame yra adjuvantas.

Prie$ vartojant, abu komponentus reikia sumaisyti.

Instrukcija, kaip sumaiSyti ir vartoti vakcing:

1. Prie$ sumai$ant abu komponentus, emulsijg (adjuvanta).ir suspensijg (antigeng) reikia palaikyti
kambario temperatiiroje (ne trumpiau kaip 15 minuciy). Kiekviena buteliuka reikia sukratyti ir
apziiiréti, ar juose néra pasaliniy daleliy ir (arba) néra pakitusi jy turinio iS§vaizda. Jeigu tai
pastebima (jskaitant gumos daleles nuo kamscio), vakcing reikia sunaikinti.

2. Vakcina sumaiSoma, istraukiant visg emulsijos buteliuke esantj adjuvantg 5 ml Svirkstu ir
suleidziant jj | buteliuka, kuriame yra antigenas. Rekomenduojama naudoti §virksta su 23-G
adata. Jei neturima Sio dydzio adatos, galima naudoti 21-G adata. Buteliukg, kuriame yra
adjuvantas, reikia laikyti apverstg dugnu j vir§y, kad lengviau i$sitraukty visas turinys.

3. Suleidus adjuvantg j antigena, misinj reikia gerai sukratyti. Sumaisyta vakcina yra balksva arba
gelsva homogeniska j piena panasi skysta emulsija. Jeigu ji yra kitokia, vakcing reikia
sunaikinti.

4. Sumaidytos Pandemrix Kiekis buteliuke yra ne mazesnis kaip 5 ml. Vakcina skiriama pagal
rekomenduojama dozavima (Zr. 4.2 skyriy).

5. Pries kiekvieng vartojimg buteliuka reikia sukratyti ir apzitiréti, ar jame néra daleliy ir (arba) ar
néra pakitusi i$vaizda. Jeigu tai pastebima (jskaitant gumos daleles nuo kams¢io), vakcing reikia
sunaikinti.

6. Kiekviena 0,5 ml (visa doz¢é) arba 0,25 ml (pusé dozés) vakcinos dozé iStraukiama 1 ml
injekciniu-8virkstu ir susvirk$¢iama j raumenis. Rekomenduojama naudoti §virksta su ne
didesnekaip 23-G dydzio adata.

7. Sumaisytg vakcing reikia suvartoti per 24 val. SumaiSyta vakcing galima laikyti Saldytuve
(2 °C-8 °C) arba kambario temperatiiroje (ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje). Jeigu
sumaiSyta vakcina laikoma Saldytuve, pries$ iStraukiant i§ buteliuko, ja reikia palaikyti kambario
temperatiiroje (ne trumpiau kaip 15 minuciy).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/08/452/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008 m. geguzés mén. 20 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosioS medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Séchsisches Serumwerk Dresden (SSW)
GlaxoSmithKline Biologicals padalinys
Zirkusstraie 40

D-01069 Dresden

Vokietija

Gamintojo, atsakingo uz serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

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

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo-protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai igdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

o Rizikosvaldymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai apraSyti registracijos
bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas RVP turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

J kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

. Papildomos rizikos mazinimo priemonés
Registruotojasjsipareigoja suderinti su Salies narés institucijomis priemones, kurios palengvins

kiekvieno paciento, paskiepyto A/HINI vakcina identifikavimg ir atsekamuma, siekiant iki minimumo
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sumazinti vakcinos vartojimo klaidas, ir kad pacientams bei sveikatos priezitiros specialistams bty
lengviau pranesti apie nepageidaujamas reakcijas. Registruotojas su kiekviena vakcinos pakuote gali
apripinti lipdukais su sugalvotu pavadinimu ir serijos numeriu.

Registruotojas jsipareigoja suderinti su Salies narés institucijomis pacienty ir sveikatos prieZifiros
specialisty pasiekimo biida, kuriuo pastoviai galéty pateikti atnaujinta informacijg apie Pandemrix.

Registruotojas jsipareigoja suderinti su Salies narés institucijomis, kokiu biidu pristatys sveikatos

priezitiros specialistams tikslinj praneSima, kuriame turi biiti pateikta $i informacija:

o kaip teisingai paruosti vakcing prie§ vartojima;

o apie kuriuos nepageidaujamus reiskinius svarbiausia pranesti, pavyzdziui: mirtinas ir gyvybei
pavojingas nepageidaujamas reakcijas, netikétas sunkias nepageidaujamas reakcijas, ypatingos
svarbos nepageidaujamus reiskinius (YSNR);

. minimaliis duomenys, kurie turi biiti perduoti teikiant saugumo pranesSimg individualiais
atvejais, kad bty lengviau jvertinti ir identifikuoti vakcing, kuri buvo pavartota kiekvienam
asmeniui, jskaitant sugalvotg pavadinima, vakcinos gamintoja ir serijos numerj;

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

. Ipareigojimas vykdyti poregistracines uZduotis

Registruotojas per nustatytg laikg turi uzbaigti toliau iSvardytas priemones:

Apibiidinimas Iki kokios datos

Atlikti ikiklinikinius (jskaitant mechanistinius) tyrimus, siekiant
iSsiaiSkinti vakcinos ir jos adjuvanto vaidmenj rySyje tarp Pandemrix ir
narkolepsijos:

- nustatyti T lasteliy Zymes narkolepsija sergan¢iypacienty méginiuose | 2015 m. rugpjicio mén.
detalaus sekos iSSifravimo visose CD4 T lastelése; isskirtose iS
narkolepsija serganciy pacienty ir DQ0602 ‘atitinkamy neskiepyty
sveiky tiriamyjy méginiy, badu ir, jeigunustatyta, patikrinti, ar bus
aptiktos Zymeés CD4 T lastelése, iSskirtose 1§ sveiky tiriamuyjy,
paskiepyty Pandemrix vakcina arba adjuvanto neturin¢ia HIN1v
vakcina;

- atliekant papildomus tyrimus, patikrinti specifiSkuma gripui 2015 m. rugpjicio mén.
hipokretinui biidingose CD4 T lastelése, isskirtose i$ narkolepsija
serganéiy pacienty méginiy, ir patikrinti, ar aptinkamos kryZmiskai
reaktyvios CD4 T lgstelés tarp gripui biidingy CD4 T lasteliy, iskirty
i§ sveiky tiriamyjy méginiy po paskiepijimo Pandemrix vakcina arba
adjuvanto neturin¢ia HIN1v vakcina;

- hipokretinui ir gripui bidingy CD4 T lgsteliy, atsiradusiy po 2015 m. rugpjiac¢io meén.
stimuliavimo hipokretino ir gripo peptidais, savybiy apibtidinimas.

Registruotojas 2015 m. rugpjii¢io mén. 5 d. pateiké auks¢iau nuorodytus reikalaujamus duomenis ir
2016.m. balandzio mén. 28 d. buvo priimtas Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (angl.
CHMP) sprendimas. CHMP, remdamasis pateikty duomeny jvertinimu, mano, kad auksciau
nuorodytos poregistracinés uzduotys buvo jvykdytos. I§samig informacijg apie jvertinima zr. CHMP
vertinimo atsakaitoje EMEA/H/C/000832/11/0079, kuri yra paskelbta Europos vaisty agentiiros
svetainéje.
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INFORMACIJA ANT ISORINES lv’AKUOTES L
PAKUOTE, KURIOJE YRA 1 DEZUTE SU 50 SUSPENSIJOS BUTELIUKU IR 2 DEZUTES
PO 25 EMULSIJOS BUTELIUKUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pandemrix suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Vakcina nuo gripo (HIN1)v (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje sumaiSytoje (0,5 ml) dozéje yra

suskaldytas ir inaktyvintas gripo virusas su antigenu”, lygiaveréiu

3,75 mikrogramy i$ A/California/07/2009 (H1N1) i$vesta padermé, panaudojus NYMC X-179A
Adjuvanto AS03 sudétyje yra skvaleno, DL-alfa-tokoferolio ir polisorbato 80:

“ hemagliutinino

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Polisorbatas 80

Oktoksinolis 10

Tiomersalis

Natrio chloridas (NaCl)

Dinatrio vandenilio fosfatas (Na;HPOy)
Kalio divandenilio fosfatas (KH,PQy3)
Kalio chloridas (KCI)

Magnio chloridas (MgCl,)

Injekcinis vanduo

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai

50 buteliuky. Suspensija (antigenas).

50-buteliuky. Emulsija (adjuvantas).

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

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j raumenis.
Prie$ vartojant, sukratyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Pries vartojima suspensijg reikia sumaiSyti su emulsija.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

Tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMASIR ADRESAS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/08/452/001

13. . SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DEZUTE SU 50 SUSPENSIJOS BUTELIUKU (ANTIGENAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pandemrix suspensija injekcinei emulsijai
Vakcina nuo gripo (HIN21)v (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

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

3,75 mikrogramo hemagliutinino;
* Antigenas: i§ A/California/07/2009 (H1N1) idvesta padermé, panaudojus NYMGC.X-179A

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos
Polisorbatas 80
Oktoksinolis 10
Tiomersalis

Natrio chloridas

Dinatrio vandenilio fosfatas
Kalio divandenilio fosfatas
Kalio chloridas

Magnio chloridas
Injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Antigeno suspensija injekcinei’emulsijai

50 suspensijos buteliuky

Buteliuke yra 2,5 ml.

Sumaisius su adjuvanto emulsija: 10 doziy po 0,5 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leistij raumenis.
Prie$ vartojant, sukratyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Suspensija turi biiti sumaisyta tik su adjuvanto emulsija prie$ vartojant.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GSK Biologicals, Rixensart, Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/08/452/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16:-... INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DEZUTE SU 25 EMULSIJOS BUTELIUKAIS (ADJUVANTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pandemrix emulsija injekcinei emulsijai

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

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

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
Natrio chloridas

Dinatrio vandenilio fosfatas
Kalio divandenilio fosfatas
Kalio chloridas

Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Adjuvanto emulsija injekcinei emulsijai
25 emulsijos buteliukai
2,5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j raumenis.
Prie$ vartojant sukratyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Emulsija turi biiti sumaiSyta tik su antigeno suspensija prie$ vartojant.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GSK Biologicals, Rixensart, Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/08/452/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

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

SUSPENSIJOS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Pandemrix antigeno suspensija

Vakcina nuo gripo

IS A/California/07/2009 (HLN1) iSvesta padermé, panaudojus NYMC X-179A
i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojimg sumaisyti su adjuvanto emulsija.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Sumaisyta vakcina laikyti ne aukstesnéje kaip 25 © C temperatiiroje ir suvartoti per 24 valandas.
SumaiSymo data ir laikas:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5ml
SumaiSius su adjuvanto emulsija; paruoSiama 10 vakcinos doziy po 0,5 ml.

6. KITA

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C), neuZSaldyti, saugoti nuo Sviesos.

36



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

EMULSIJOS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Pandemrix adjuvanto emulsija
i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima sumaisyti su antigeno suspensija.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5ml

6. KITA

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C), neuzsaldyti, saugoti nuo Sviesos
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Pandemrix suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Vakcina nuo gripo (HIN21)v (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

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

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami skiepytis vakcina, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja ar slaugytoja.

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

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j savo
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Pandemrix ir kam ji vartojama
Kas zinotina pries vartojant Pandemrix
Kaip vartoti Pandemrix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Pandemrix

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok~ whE

1. Kas yra Pandemrix ir kam ji vartojama
Kas yra Pandemrix ir kam ji vartojama?
Pandemrix yra vakcina, skirta apsaugoti_.nuo gripo, sukelto A(HLN1)v 2009 viruso.

Gydytojas vietoj Pandemrix paprastai rekomenduos skiepytis kitokia vakcina (kasmetine sezonine
trivalente ar keturvalente vakcinanuo gripo), taciau tais atvejais, kai néra trivalentés ar keturvalentés
vakcinos, vis tiek galima rinktis'Pandemrix, jeigu biitina apsauga nuo A(HIN1)v gripo (Zr. skyrelj
,»Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Pandemrix reikia“).

Kaip veikia Pandemrix?

Paskiepijus Sia-vakcina, Zzmogaus imuniné sistema (organizmo natiiralios apsaugos sistema) pradés
gaminti antiktinus apsaugai nuo gripo. N¢é viena vakcinos sudedamoji dalis negali sukelti gripo.

2: Kas zinotina pries vartojant Pandemrix
Pandemrix vartoti negalima:

o jeigu Jums anksciau pasireiské staigi gyvybei pavojinga alerginé reakcija, sukelta bet kurios
Sioje vakcinoje esancios medziagos (jos iSvardytos 6 skyriuje) arba bet kurios medZiagos, kurios
pédsaky gali bati (pvz., kiausinio baltymui, ovalbuminui, formaldehidui, gentamicino sulfatui
(antibiotikui) ar natrio deoksicholatui).

o jei sergate sunkia infekcine liga ir temperatiira yra auksta (vir§ 38 °C). Tokiu atveju daZniausiai
skiepijimas turi bti atidétas, kol pasijusite geriau. Lengvesnés infekcijos, pvz., paprastas
persalimas, netrukdo skiepijimui, taciau gydytojas turi nuspresti, ar galima skiepyti Pandemrix.

Jeigu abejojate, pries susvirkséiant vakcina, kreipkités j gydytoja ar slaugytoja.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja, pries skiepydamiesi Pandemrix.

o jeigu Jums yra buve kokiy nors alerginiy reakcijy (kitokio pobtidzio negu imios gyvybei
pavojingos alerginés reakcijos), kurig sukélé bet kuri Sioje vakcinoje esanti medziagas (jos
iSvardytos 6 skyriuje), tiomersalis, kiauSinio ir vistos baltymas, ovalbuminas, formaldehidas,
gentamicino sulfatas (antibiotikas) ar natrio deoksicholatas;

o jeigu atlickami kraujo tyrimai dél jtariamos kokios nors virusinés infekcijos. Pirmasias kelias
savaites po paskiepijimo Pandemrix, kraujo tyrimy rezultatai gali buti klaidingi. Pasakykite
gydytojui, skirian¢iam kraujo tyrimus, kad neseniai buvote paskiepytas Pandemrix;

o jeigu Jums yra kraujavimo sutrikimas arba lengvai atsiranda mélynés.

Visais Siais nurodytais atvejais PASAKYKITE GYDYTOJUI AR SLAUGYTOJAI, nes vakeinacija
gali biiti nerekomenduotina arba turéty biiti atidéta.

Buvo pranesta, kad labai retais atvejais Pandemrix keliose Europos valstybése paskiepytiems
zmonéms pasireiské pernelyg didelis mieguistumas dienos metu, daznai apimantis netinkamu laiku (tai
ilgalaike buklé, vadinama narkolepsija). Narkolepsija gali pasireiksti kartu su'staiga atsiradusiu
raumeny silpnumu, dél kurio galima pargriati (tai biiklé, vadinama katapleksija), arba be iy
simptomy.

Vaikams ir paaugliams

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

Galimas apalpimas (daZniausiai paaugliams) po-arba netgi prie$ bet kokia injekcijg adata. Todél, jeigu
anksCiau esate apalp¢ nuo injekcijos, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Kiti vaistai ir Pandemrix
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, arba neseniai buvote skiepyti
kita vakcina, pasakykite gydytojui ar slaugytojai.

Pandemrix galima vartoti kartu su vakcina nuo sezoninio gripo, kurioje néra adjuvanto.

Asmenys, kurie paskiepyti vakcina nuo sezoninio gripo, kurioje néra adjuvanto, gali biiti skiepijami
Pandemrix nejanksciau kaip po trijy savaiciy pertraukos.

Duomeny apie Pandemrix vartojima Kartu su kitomis vakcinomis néra. Taéiau jei tai nei§vengiama,
vakeinos turi buti suleistos j skirtingas galaines. Tokiu atveju turite Zinoti, kad Salutinis poveikis gali
biiti.stipresnis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate, Zindote kadikj, manote, kad galbtit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie$ vartodama
§j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kai kuris Salutinis poveikis, apraSytas 4 skyriuje ,,Galimas $alutinis poveikis®, gali paveikti gebéjima
vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Pandemrix sudétyje yra tiomersalio
Pandemrix sudétyje yra konservanto tiomersalio, dél kurio gali pasireiksti alerginé reakcija. Jeigu
Jums diagnozuota alergija, pasakykite gydytojui.
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Pandemrix sudétyje yra natrio ir kalio
Sio vaistinio preparato vienoje dozéje yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg) ir maziau nei 1 mmol
kalio (39 mg), t. y. i§ esmés galima laikyti, kad natrio ir kalio jame néra.

3. Kaip vartoti Pandemrix
Pagal nacionalines rekomendacijas vakcing susvirks gydytojas arba slaugytoja.

Suaugusieji (iskaitant ir senyvus)

Bus skirta viena 0,5 ml vakcinos dozeé.

Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad gali uztekti vienos dozés.

Jeigu vartojama antroji vakcinos doz¢, tarp pirmosios ir antrosios vakcinos dozés turi biiti ne mazesné
kaip trijy savaiiy pertrauka.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Vaikams nuo 10 mety

Bus skirta viena 0,5 ml vakcinos dozé.

Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad gali uztekti vienos dozés.

Jeigu vartojama antroji vakcinos dozé, tarp pirmosios ir antrosios vakcinos dozés turi biiti Nne mazesné
kaip trijy savaiciy pertrauka.

Kudikiai ir vaikai nuo 6 ménesiy iki 9 mety

Bus svirks$¢iama 0,25 ml vakcinos dozé.

Jeigu skiriama antroji 0,25 ml vakcinos doz¢, tarp pirmosios ir antrosios vakcinos dozés turi bti ne
mazesné kaip trijy savaiciy pertrauka.

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

Vakcina bus susvirksta j raumenj (paprastai i zasto raumenj).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél §io)vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja,

4, Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir.visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Alerginés‘reakcijos

Po paskiepijimo gali pasireiksti alerginiy reakcijy ir retais atvejais dél jy istikti Sokas. Gydytojai tai
Zino ir yra pasiruos$e tokiais atvejais taikyti skubias gydymo priemones.

Kitas Salutinis poveikis

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasireiské klinikiniy tyrimy metu paskiepijus Pandemrix
suaugusiuosius, jskaitant ir sSenyvus pacientus.

Labai dazni (gali pasireiksti dazniau kaip 1 iS 10 zmoniy)
o Galvos skausmas.
o Nuovargis.
o Injekcijos vietos skausmas ir patinimas.
o Drebulys.
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o Prakaitavimo sustipréjimas.
. Raumeny skausmas, sgnariy skausmas.

Dazni (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i 10 Zzmoniy)

o Injekcijos vietos paraudimas ir niezulys.
o Karsciavimas.
. Pykinimas, viduriavimas, vémimas, pilvo skausmas.

Nedazni (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 100 Zmoniy)
Kietas gumbas ir Siltumas injekcijos vietoje.

Kaklo, pazasty ar kirks$niy limfmazgiy patinimas.
Plastaky ir pédy nutirpimas ar dilgciojimas.
Nemiga.

Galvos svaigimas.

NieZulys, iSbérimas.

Bendra bloga savijauta.

I gripg panasas simptomai.

Sis 3alutinis poveikis paprastai praeina per 1-2 dienas negydant. Jeigu poveikis ilgalaikis,
KREIPKITES ] GYDYTOIJA.

Papildomas Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams

10-17 mety vaikai

Pirmiau i$vardytas Salutinis poveikis panasSiu daznumu pasireiské ir klinikiniy tyrimy su vaikais nuo
10 iki 17 mety metu, iSskyrus paraudimg injekcijos vietoje, kuris pasireiské labai daznai, ir
prakaitavima, kuris pasireiské daznai.

3-9 mety vaikai

Vaikams nuo 3 iki 9 mety, kurie buvo paskiepyti dviem 0,25 ml dozémis Pandemrix (H1N1), Salutinis
poveikis pasireiSké panaSiu daznumu, kaip ir suaugusiesiems, isskyrus paraudima injekcijos vietoje ir
vir§kinimo trakto simptomus, kuri¢ pasireiské labai daznai, bei drebulj ir prakaitavima, kurie
pasirei$ké daznai. Be to, kar§¢iavimas labai daznai pasireiské 3-5 mety vaikams. Kai kuris Salutinis
poveikis (jskaitant lokaly paraudima ir kar$¢iavima) dazniau pasireiské po antrosios dozés suleidimo,
palyginti su pirmgja doze.

6-35 ménesiy vaikai

Buvo pranesta, kad 6-35 ménesiy vaikams, kurie buvo paskiepyti dviem 0,25 ml dozémis Pandemrix
(H1N1), dazniau pasireiské skausmas, paraudimas ir patinimas injekcijos vietoje bei kars¢iavimas

(> 38°C), mieguistumas, irzlumas ir apetito netekimas po antrosios dozés suleidimo, palyginti su
pirmgja doze. Apie visa §j Salutinj poveikj buvo pranesta labai daznai po kiekvienos dozés.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasireiské po Pandemrix (HLIN1)v patekimo j rinka:

o Alerginés reakcijos, dél kuriy pavojingai sumazéja kraujospiidis. Negydant, dél to gali istikti
Sokas. Gydytojai Zino apie tokig rizikg ir pasiruoSe tokiais atvejais nedelsiant taikyti gydymo

priemones.

o Generalizuotos odos reakcijos, jskaitant veido patinima ir dilgéling.

o Traukuliy priepuoliai dél kar§¢iavimo.

o llgalaiké buklé, kuriai esant, pernelyg padidéja mieguistumas dieng (narkolepsija) su staiga
apimanciu silpnumu arba be jo (katapleksija), dél kurio galimas pargriuvimas neprarandant
sagmones.

o Trumpalaikis mieguistumas po paskiepijimo.
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o Reakcijos injekcijos vietoje, pavyzdziui: skausmas, paraudimas, mélyniy atsiradimas, patinimas
ir Siltumas (uzdegimas), sukietéjimas (gumbas).

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasireiské per keleta dieny ar savaiciy po jprastinio kiekvienais
metais vartojamos vakcinos nuo gripo susvirkstimo. Jie gali pasireiksti ir suSvirkstus Pandemrix.

Reti (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 1 000 zmoniy)
. Sunkus veriantis ar tvink¢iojantis skausmas pagal vieng ar daugiau nervy.
J Mazas kraujo ploksteliy kiekis, dél to pasireiskia kraujavimas ar atsiranda mélyniy.

Labai reti (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 10 000 Zmoniy)

o Kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas, dél kurio gali pasireiksti odos iSbérimas, sgnariy skausmas
ir inksty funkcijos sutrikimas).
. Nervy sistemos sutrikimai, pavyzdziui, centrinés nervy sistemos organy uzdegimas

(encefalomielitas), nervo uzdegimas (neuritas) ir tam tikro tipo paralyZius, vadinamas Guillain-
Barré sindromu.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Pandemrix
Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Kol vakcina nesumaisyta

Ant kartono dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam'tinkamumo laikui pasibaigus, suspensijos ir emulsijos
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima uzSaldyti.

Vakcing sumaiSius
Paruosta vakcina turi biiti-suvartota per 24 valandas ir turi biiti laikoma ne aukstesnéje kaip 25 °C

temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6: Pakuotés turinys ir kita informacija

Pandemrix sudétis

. Veiklioji medziaga

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

IS A/California/07/2009 (H1N1) iSvesta padermé, panaudojus NYMC X-179A
3,75 mikrogramo**

* kultivuotas kauSiniuose;

** iSreiSkiamas hemagliutinino mikrogramais.
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. Adjuvantas

Vakcinoje yra AS03 adjuvanto, kuris skatina stipresnj imuninj atsaka. Sio adjuvanto sudétyje

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

(4,86 miligramo).

. Kitos medZiagos

Polisorbatas 80, oktoksinolis10, tiomersalis, natrio chloridas, dinatrio vandenilio fosfatas, kalio

divandenilio fosfatas, kalio chloridas, magnio chloridas, injekcinis vanduo.

Pandemrix idvaizda ir kiekis pakuotéje

Suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai.

Suspensija yra bespalvis, Siek tiek opalinis skystis.
Emulsija yra balkSvas arba gelsvas homogeniskas i pieng panasus skystis.

Pries suleidziant, abu komponentai turi btiti sumaiSyti. Sumaisyta vakcina yra balkSva arba gelsva
homogeniska j piena panasi skysta emulsija.

Vienoje Pandemrix pakuotéje yra:

o viena dézuté su 50 buteliuky, kuriy kiekviename yra 2,5 ml suspensijos (antigeno);
o dvi dézutés, kuriy kiekvienoje yra 25 buteliukai po 2,5 ml emulsijos (adjuvanto).

Registruotojas

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie §j vaista norite suZinoti daugiau, Kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32108552 00

bbarapus
I'makcoCmutKnaitn EQOO/]
Ten. +359 2953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: 4+ 42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti
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Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

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

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

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

Norge



GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

E\ada Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: +30 210 68 82 100 Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

Espafa Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 1391784 44 Tel: + 35121 4129500

diam@gsk.com FI.LPT@gsk.com

Hrvatska Roménia

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Simi: +354 530 3700 Tel: +421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+3904 59218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 22 397000 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.

Pandemrix susideda i§ dviejy talpykliy:
Suspensija. Daugiadozis buteliukas, kuriame yra antigenas.
Emulsija. Daugiadozis buteliukas, kuriame yra adjuvantas.

Prie$ vartojant, abu komponentus reikia sumaisyti.

Instrukcija, kaip sumaiSyti ir vartoti vakcing:

1.

Prie$ sumaiSant abu komponentus, emulsijg (adjuvantg) ir suspensijg (antigeng) reikia palaikyti
kambario temperatiiroje (ne trumpiau kaip 15 minuciy). Kiekvieng buteliukg reikia sukratyti ir
apzitreéti, ar juose néra pasaliniy daleliy ir (arba) néra pakitusi jy turinio i§vaizda. Jeigu tai
pastebima (jskaitant gumos daleles nuo kamscio), vakcing reikia sunaikinti.

Vakcina sumai$oma, iStraukiant visg emulsijos buteliuke esantj adjuvantg 5 ml SvirkStu ir
suleidziant jj j buteliuka, kuriame yra antigenas. Rekomenduojama naudoti Svirksta su 23-G
adata. Jei neturima Sio dydZio adatos, galima naudoti 21-G adata. Buteliuka, kuriame yra
adjuvantas, reikia laikyti apversta dugnu j virSy, kad lengviau iSsitraukty visas turinys.

Suleidus adjuvantg j antigeng, mi$inj reikia gerai sukratyti. SumaiSyta vakcina yra balksva arba
gelsva homogeniska j piena panasi skysta emulsija. Jeigu ji yra kitokia; vakcing reikia
sunaikinti.

Sumaidytos Pandemrix kiekis buteliuke yra ne mazesnis kaip 5 ml. Vakcina skiriama pagal
rekomenduojamg dozavima (Zr. 4.2 skyriy).

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

Kiekviena 0,5 ml (visa doz¢) arba 0,25 ml (pusé dozés) vakcinos dozé iStraukiama injekciniu

1 ml $virk$tu ir susvirk§¢iama j raumenis. Rekomenduojama naudoti §virksta su ne didesne kaip
23-G dydzio adata.

Sumaisytg vakcing reikia suvartoti per 24 val. SumaiSyta vakcing galima laikyti Saldytuve

(2 °C-8 °C) arba kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje). Jeigu
sumaiSyta vakcina laikoma Saldytuve, pties iStraukiant i§ buteliuko, ja reikia palaikyti kambario
temperatiiroje (ne trumpiau kaip 15 minuéiy).

Vakcinos negalima susvirksti j kraujagyslg.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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