


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Sumaisytos 1 dozés (0,5 ml) sudétis:
Suskaldytas ir inaktyvintas gripo virusas su antigenu’, lygiaver¢iu %

A/VietNam/1194/2004 (H5N1) panasios padermés, panaudojus (NIBRG-14), 3,75 mi@no**.

kultivuotas kiauSiniuose 0
hemagliutinino 5\&

Adjuvanto AS03 sudétyje yra skvaleno (10,69 miligramo), DL-alfatokofer ‘\ ,86 miligramo) ir
polisorbato 80 (4,86 miligramo).

Suspensijos ir emulsijos buteliukus sumaisius gaunama daugiadoz@i&é. Doziy skai¢ius buteliuke

nurodytas 6.5 skyriuje.

Pagalbinés medziagos: vakcinoje yra 5 mikrogramai tiome

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje6

X

3. FARMACINE FORMA @

Suspensija ir emulsija injekcinei emul

Suspensija yra bespalvis, Siek tiek iniS skystis.
Emulsija yra balksvas homogen@ ystis.

>

4.1 Terapin‘és@acij 0s
y

Aktyviai km%o ai nuo gripo A viruso HSN1 poriisio.

Si indika rista imunogeniSkumo duomenimis, gautais skiriant dvi vakcinos, pagamintos i§
A/Vi tl@ 194/2004 NIBRG-14 (H5N1) (zr. 5.1 skyriu), dozes sveikiems vyresniems kaip 18 mety
asmgn zr. 5.1 skyriug).

4. KLINIKINE INE OQACIJ A

Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5SN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg turi biiti vartojama pagal oficialius nurodymus.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Vyresni kaip 18 mety suaugusieji

Viena 0,5 ml dozé pasirinktaja diena.
Antroji 0,5 ml dozé turi biiti suleista ne anks¢iau kaip po trijy savai¢iy pertraukos.



Remiantis labai ribotais duomenimis, vyresniems kaip 80 metu suaugusiesiems gali prireikti dvigubos
Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg dozés pasirinktaja dieng ir dar karta, pra¢jus ne maziau kaip
trims savaitéms, kad biity sukeltas imuninis atsakas (zr. 5.1 skyriy).

Visa vakcinacijos Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su
adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg kursa sudaro dvi dozés. Vis délto oficialiai
paskelbus gripo pandemija, asmenims, kurie anks¢iau buvo paskiepyti viena arba dviem
Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5SN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg, kuriy sudétyje yra HA antigeno, gauto i$ skirtingos tos pacios
kaip pandeminio gripo virusy padermés virusy poriisio grupés, dozémis, galima vietoj dvieju
Pandemrix doziy, kuriy reikia anks¢iau nevakcinuotiems asmenims, susvirksti vieng Pandemrix doze.

Vartojimo vaikams patirties néra. \%@
SO
Vartojimo biuidas &
N\

Jeigu reikia Svirksti dviguba dozeg, vakcinos dozes reikia susvirksti | {@gb galiines.

Daugiau informacijos pateikta 4.4 ir 5.1 skyriuose.

Imunizacija atliekama susvirksc¢iant vakcina i raumenis.

4.3  Kontraindikacijos @

Anafilaksiné (t. y. gyvybei pavojinga) reakcija praeityje, k@;Eélé bet kokia Sios vakcinos
sudedamoji dalis arba gamybos likuciai, pvz., kiauéinioQ os baltymas, ovalbuminas,
formaldehidas, gentamicino sulfatas ar natrio deoks%ﬂa s.Zr.4.4,4.8 ir 6.1 skyrius.

Esant timiam negalavimui su dideliu karﬁéiav@epij ima reikia atidéti.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsarguma@-onés

Asmenims, kuriems yra padidéjes ] as (kitoks nei anafilaksiné reakcija) veikliajai medziagai, bet
kuriai pagalbinei medziagai, tio i ar likuciams (kiauSinio ar vistos baltymui, ovalbuminui,
formaldehidui, gentamicino s@ar natrio deoksicholatui), $ia vakcing reikia skirti atsargiai.

Kaip ir SvirkSc¢iant kitas vakemfias, visada turi biiti paruostos atitinkamos medicininés prieziiiros ir

gydymo priemonés ‘t& ejul, jei susvirkstus $ia vakcina pasireiksty reta anafilaksiné reakcija.

Prepandeminé Y % nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmith i iologicals 3,75 pg jokiu btidu negalima suleisti | kraujagysle ar i oda.

Duo e@ple vakciny su ASO03 adjuvantu vartojima prie§ arba po kitokios rtsies gripo vakciny,
ska arfoti prie$ pandemija arba pandemijos metu, pavartojimo néra.

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

Ne visos vakcinos gali sukelti apsaugini imuninj atsaka (zr. 5.1 skyriy).
4.5  Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgaveika
Sia vakcina negalima skirti tuo pa¢iu metu kartu su kitomis vakcinomis. Taciau jei kita vakcing

paskirti kartu batina, vakcinas reikia suleisti i skirtingas galiines. Zinotina, kad nepageidaujamos
reakcijos gali sustipréti.



Imunosupresantais gydomy pacienty imuniné reakcija gali biiti susilpnéjusi.

Po vakcinacijos nuo gripo gali biiti klaidingai teigiami ELISA metodu atlieckami antiktiny prie$
7mogaus 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 bati laikinai
klaidingai teigiami dél vakcinos sukeltos IgM gamybos.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Duomeny apie Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su
adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg ar kokios kitos vakcinos, kurioje yra AS03
adjuvanto, vartojima néS¢ioms moterims néra.

Tyrimai su gyvinais neparodé¢ tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui %
néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi (Zr. 5. ).

Sveikatos priezitiros specialistai, pries paskirdami vakcing nés¢ioms moterims, turi @1 1 nauda ir
galima rizika, atsizvelgdami i oficialias rekomendacijas. {

adjuvantu) GlaxoSmithKline Blologlcals 3,75 ng VartOJlmq zindymo met Pries paskiriant
Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (suskaldyto viriono, 1nakty juvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg zindymo laikotarpiu, reikia j é ahrnq nauda motinai ir

pavoju kadikiui.

Kai kuris poveikis nurodytas 4.8 skyriuje ,,Nepagei uj& poveikis®, gali pakenkti gebéjimui
vairuoti ir valdyti mechanizmus. 2

4.8 Nepageidaujamas poveikis @
o Klinikiniai tyrimai @K

Nepageidaujamy reakciju daim% pskaiciuotas, klinikiniy tyrimu metu iStyrus mazdaug 5 000
tiriamyjy, 18 mety ir vyresni siy vakcinos dozg, kurioje buvo bent 3,75 mikrogramo HA/ASO03.

Duomeny apie Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto virio vinta, su
éd

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechaniz

Nepageidaujamos reak%Qardytl pagal dazni, kuris apibréziamas taip:

Labai dazni (= 1/

Dazni (nuo > > k1 <1/10)
Nedazni (n 000 iki < 1/100)
Reti (nug @ 000 iki < 1/1000)
Laba /10 000)

KlekV1en0]e daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazé¢jancio sunkumo tvarka.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Dazni: limfadenopatija.

Psichikos sutrikimai
NedaZzni: nemiga.

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: galvos skausmas.
Nedazni: parestezija, mieguistumas, svaigulys.




Virskinimo trakto sutrikimai
Nedazni: virskinimo sutrikimo poZzymiai (pvz., viduriavimas, vémimas, pilvo skausmas, pykinimas).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: kraujosruva injekcijos vietoje, padidéjgs prakaitavimas.

Nedazni: niezulys, iSbérimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai dazni: artralgija, mialgija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai dazni: injekcijos vietos sukietéjimas, patinimas, skausmas ir paraudimas, kar$¢iavimas,

nuovargis. %
Dazni: drebulys, i gripa panasts simptomai, reakcijos injekcijos vietoje (pvz., Siluma inj ekcij@b

vietoje, niezulys). O

Nedazni: bendras negalavimas.
° Stebéjimas pateikus | rinka \

L
I rinka pateiktos Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (suskaldyto viri \ ktyvinta, su
adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg stebéjimo duomeny nér%

Stebint i rinka pateiktas trivalentes interpandemines vakcinas, nus s tokios nepageidaujamos
reakcijos: . :

Nedaznos @

Generalizuotos odos reakcijos, iskaitant dilgéling. Q

Retos &,

Neuralgija, traukuliai, laikina trombocitopenij ®
Yra duomeny apie alerginés reakcijas, retai jais pereinancias i Soka.

Labai retos &
Vaskulitas su trumpalaikiu inksty p@

idetnu.
Neurologiniai sutrikimai, pvz., e@ mielitas, neuritas ar Guillain Barré sindromas.

Siame vaistiniame prepar: onservanto tiomersalio (organinio gyvsidabrio junginio), todél gali
pasireiksti sensibilizacig’ s réakcijos (zr. 4.4 skyriy).
*

4.9 Perdozayi@
PraneSimy aén\dozavima‘ negauta.

5. AQMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo gripo, ATC kodas — JO7BB02.

Imuninis atsakas ] A/Vietnam/1194/2004

Klinikiniy tyrimy, kuriais jvertintas vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA,
gauto i§ A/Vietnam/1194/2004, imunogeniskumas 18-60 mety tiriamiesiems, duomenys apie
antihemagliutinino (anti-HA) antikliny atsaka yra tokie:

| Anti-HA antikiinai | Imuninis atsakas j A/Vietnam/1194/2004




0, 21 dienos planas 0, 6 ménesiy planas
Praéjus 21 Praéjus 21 Praéjus 21 | Praéjus 7 Praéjus 21
dienai po dienai po dienai po dienoms dienai po
pirmosios dozes antrosios pirmosios po antrosios
dozés dozés antrosios dozés
dozés
n=925 n=924 n=1>55 n=47 n =48
Seroprotekcijos laipsnis ! 44.5 % 94,3 % 38,2 % 89.4 % 89,6 %
Serokonversijos laipsnis 2 42.5 % 93,7 % 38,2 % 89.4 % 89,6 %
Serokonversijos 4,1 39,8 3,1 38,2 54,2
koeficientas °

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

vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus;

3 Serokonversijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio (GTV) po vakcinacijos sant GTV
pries vakcinacija. &

Praéjus 21 dienai arba 6 ménesiams po dvieju doziy iskiepijimo, 96,0 % tiria rume
neutralizuojanciyjy antiktiny titrai buvo padidéje keturiais kartais, o 98-10 iflamyjy titrai buvo ne

mazesni kaip 1:80.

Stebint 50 18-60 mety tiriamuyjy, kuriems 0 ir 21-3 dienomis buvog &Jytos dvi vakcinos su AS03
adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto i§ A/Vietn 004, dozés, nustatyta, kad 84 %
tiriamyjy pasireiské serologiné apsauga (HS titras > 1:40) 4 a, palyginus su 54 % tiriamyjy
180-a diena. Neutralizuojanc¢iyjy antikiiny titry serume p @mas keturiais kartais, palyginus su
buvusiais 0 diena, 42-3 dieng buvo 85,7 %, o 180 diena atvejais.

Kito klinikinio tyrimo metu 152 vyresniems kai ty tiriamiesiems (sluoksniuojant pagal amziy:
nuo 61 iki 70, nuo 71 iki 80 mety ir > 80 me‘u&g 1-3 diena buvo iskiepyta arba viena, arba dviguba
vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyj ,75 ng HA, gauto i§ A/Vietnam/1194/2004 (H5N1),
dozé. 42-3 dieng anti-HA antikiiny atsaka§,buwo toks:

92

Anti-HA 1@.‘@ atsakas | A/Vietnam/1194/2004 (D42)
antiktinai N oL
61- u 71-80 mety > 80 mety
VienQ Dviguba Viena Dviguba Viena Dviguba
. ¢ doz¢ doze doz¢ doze doze
9391 n=292 n=48 n=43 n=13 n=10

Seroprotekcijos ,6 % 97,8 % 87,5 % 93,0 % 61,5 % 90,0 %

. -1
laipsnis

74,7 % 90,2 % 77,1 % 93,0 % 38,5% 50,0 %

Serokonversy
laipsnis \
Serok@nviersijos 11,8 26,5 13,7 22,4 3,8 7,7
koe ntas >

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

? Serokonversijos laipsnis: tiriamuyju 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.

Du kartus iskiepijus vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto i$
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), dozg, 42-a diena pasireiské tinkamas imuninis atsakas, vis délto du
kartus iskiepijus dvigubas vakcinos dozes, atsakas buvo didesnis.



Labai riboti duomenys apie seronegatyvius vyresnius kaip 80 mety asmenis (n = 5) parodé, kad du
kartus suSvirkstus po viena vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i$
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), dozg, tiriamiesiems serologiné apsauga nepasiekta. Vis délto du kartus
susvirksStus dviguba vakcinos dozeg, seroprotekcijos laipsnis 42-a dieng buvo 75 %.

Vyresniy kaip 60 mety tiriamuyjy, kuriems buvo susvirkstos dvi atskiros vakcinos dozés,
seroprotekcijos laipsnis 180-ta diena buvo 52,9 %, o tiriamyjy, kuriems 0 ir 21-a diena buvo
suSvirkstos dvigubos vakcinos dozés, — 69,5 %.

Be to, 44,8 % ir 56,1 % atitinkamos dozés grupés tiriamyjy serume neutralizuojanciyjy antikiiny titrai
nuo 0 iki 42-os dienos padidéjo keturiais kartais, 0 96,6 % ir 100 % tiriamyjuy titrai 42-a dieng buvo ne
mazesni kaip 1:80.

Kryzminis imuninis atsakas j vakcina su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ng HA, gam%
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) (9

Paskiepijus vakcina su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i§ 00
A/Vietnam/1194/2004, anti-HA antikiiny atsakas nuo A/Indonesia/05/2005 buv@,@:

Anti-HA antikiinai Imuninis atsakas | A/Indo N 2005

0, 21 dieny planas ‘@pvénésiq planas

Praéjus 21 dienai 3] oms po | Praéjus 21 dienai po

po antrosios dozés 0z€s antrosios dozés

n =924 n=48

Seroprotekcijos laipsnis ' 50,2 % 83,3 %
Serokonversijos laipsnis 50,2 % 83,3 %
Serokonversijos koeficientas 4,9 18,5

* Anti-HA > 1:40.
Seroprotekcuos laipsnis: tiriamyjy dalis, kur \y agliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.
? Serokonversijos laipsnis: tiriamuyjuy dalis, rie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, o po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:4 a a prie§ vakcinacija buvo seropozityviis, o po
vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus. Q
? Serokonversijos koeficientas: geon @ 1hio titro vidurkio (GTV) po vakcinacijos santykis su GTV

pries vakcinacija. @

Neutralizuojanciyjy antlkuQuo A/Indonesia/5/2005 titry padidéjimas keturiais kartais buvo
nustatytas daugiau kai riamyju, nezitrint, koks buvo taikytas skiepijimo planas. Praéjus
SeSiems ménesiams | Jq doziy iskiepijimo, visy asmeny titrai buvo ne mazesni kaip 1:80.

imis, pragjus 21 dienai po vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra

3,75 ug HA i§ A/Vietnam/1194/2004, antrosios dozés iskiepijimo, 50 18-60 mety tiriamyjy
Seropro 305 laipsnis nuo A/Indonesia/5/2005 buvo 20 %, nuo A/Anhui/01/2005 — 35 % ir nuo
A/Tu rkey/1/2005 — 60 %.

152 vyresniy kaip 60 mety tiriamuju anti-HA seroprotekcijos ir serokonversijos laipsnis nuo
A/Indonesia/5/2005 praéjus 42 dienoms po dviejy vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra
3,75 ng HA, gauto i§ A/Vietnam/1194/2004, doziy iskiepijimo buvo 23 %, o serokonversijos
koeficientas 2,7. Neutralizuojanciyjy antikliny titrai ne mazesni kaip 1:40 arba 1:80 pasiekti
atitinkamai 87 % ir 67 % 1§ 87 tirty asmeny.

Viena vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i§ A/Indonesia/05/2005,
dozé po paskiepijimo viena arba dviem vakcinos su AS03, kurios sudétyje yra 3.75 ug HA. gauto i$
A/Vietnam/1194/2004, dozémis

Klinikinio tyrimo metu 18-60 mety tiriamiesiems buvo susvirksta vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios
sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto arba i§ A/Vietnam/1194/2004, arba i§ Indonesia/5/2005, dozé, praéjus

7




SeSiems ménesiams po pirminés vakcinacijos 0 dieng arba 0 ir 21-3 dieng atitinkamai viena arba dviem
vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i§ A/Vietnam/1194/2004,
dozémis. Anti-HA atsakas buvo toks:

Anti-HA antikiinai Nuo A/Vietnam, praéjus 21 dienai po | Nuo A/Indonesia, praéjus 21 dienai po
revakcinacijos A/Vietnam revakcinacijos A/Indonesia
n=46 n=49
Po vienos Po dviejy pirminés Po vienos Po dvieju
pirminés vakcinacijos doziy pirmingés pirmingés
vakcinacijos vakcinacijos vakcinacijos doziy
dozés dozés
Seroprotekcijos 89,6 % 91,3 % 98,1 % 93,9 %
laipsnis ' (02
Revakcinacijos 87,5 % 82,6 % 98,1 % 1%‘/
serokonversijos K
laipsnis * N
Revakcinacijos 29,2 11,5 55,3 v45,6
koeficientas ° x&
! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinime ( ) titras > 1:40.
? Revakcinacijos serokonversijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kurie pries revakei a buvo
seronegatyvis, o po vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba prj cinacija buvo
seropozityvis, o po vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus.
&kcinacijos santykis su GTV

3 Revakcinacijos koeficientas: geometrinio titro vidurkio (GTV) p,
pries revakcinacija. @

dozés, seroprotekcijos laipsnis nuo A/Indonesia po vakéino®su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra
3,75 ng HA, gauto i§ A/Vietnam/1194/2004, dozés %epuimo buvo > 80 %, o po vakcinos su AS03
adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto= ndonesia/05/2005, dozés iskiepijimo > 90 %.
Visy tiriamyjy neutralizuojanciyjy antikiiny pbi g&kvienq 18 dvieju padermiy titrai buvo ne mazesni
kaip 1:80, nezitirint { tai, koks HA tipas bu inoje ir kiek doziy buvo iskiepyta ankscCiau.

Nezitirint, ar pirminés vakcinacijos metu pries Sesis méﬁ vo iskiepyta viena ar dvi vakcinos

Kito klinikinio tyrimo metu 39 18-60 1@ iriamiesiems buvo iskiepyta vakcinos su AS03 adjuvantu,
kurios sudétyje yra 3,75 ng HA, g A/Indonesia/5/2005, dozé, praéjus keturiolikai ménesiy po
dvieju vakcinos su AS03 adjuva%g gurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i§ A/Vietnam/1194/2004,
doziy iskiepijimo 0 ir 21-3 di¢ha.*Seroprotekcijos nuo A/Indonesia laipsnis, pra¢jus 21 dienai po
revakcinacijos dozés iskie 0, buvo 92 %, o pra¢jus 180 dieny — 69,2 %.

Neklinikiniy wri%@ts
sukelt

L
Vakcinos geb ﬁg 1 apsauga nuo homologiniy ar heterologiniu vakcinos padermiuy buvo
vertintas peklnisKai, taikant kontrolinio uzkrétimo modelj su Seskais.

Kiek 'e@ksperimento metu, keturios grupés po Sesis Seskus buvo imunizuotos suleidziant {

ra is 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-aja dienomis, o 49-gja dieng uzkrésti intratrachéjiniu biidu mirtina doze HSN1/A/Vietnam/1194/04
arba heterologinio HSN1/A/Indonesia/5/05. I§ gavusiyjy adjuvanting vakcing atitinkamai 87 % ir 96 %
gyviiny buvo apsaugoti nuo letalinio homologinio ir heterologinio uzkrétimo. Viruso plitimas i
virSutinius kvépavimo takus taip pat buvo mazesnis vakcinuotiems gyviinams, palyginti su kontrolés
grupe, o tai rodyty mazesni pavojy perduoti virusa. Visi kontrolés grupés, kuri negavo adjuvanto, kaip
ir kontrolés grupés, skiepytos tik adjuvantu, gyviinai tre¢ia ar ketvirta diena po uzkrétimo nudvésé ar
buvo numarinti, nes buvo dvesiantys.




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 duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas \Q

Suspensijos buteliukas

Polisorbatas 80 QO
Oktoksinolis 10 &

Tiomersalis . 6
Natrio chloridas (NaCl) \
Dinatrio vandenilio fosfatas (Na,HPOy) Q
Kalio divandenilio fosfatas (KH,POy,) @

Kalio chloridas (KCI)

Magnio chloridas (MgCl,) é
Injekcinis vanduo Q
Emulsijos buteliukas QQ

Natrio chloridas (NaCl)

Dinatrio vandenilio fosfatas (Na,HPOy,) %

Kalio divandenilio fosfatas (KH,PO,) @

Kalio chloridas (KCI) @\'

Injekcinis vanduo
Adjuvanto sudétis pateikta 2 skyriyj @

6.2 Nesuderinamumas @

Suderinamumo tyrimy ea@a, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais vaistiniais preparatais
negalima. A %

L
6.3 Tinkag@kas
2 metai. 6

*
Paru “t@ ina turi biiti suvartota per 24 valandas. [rodyta, kad vartojamos vakcinos cheminis ir
fizis\stabilumas 25 °C temperatiroje iSlieka 24 valandas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

Vienoje pakuotéje yra

- viena dézuté, kurioje yra 50 I tipo stiklo buteliuky su 2,5 ml suspensijos (10 doziy po 0,25 ml),
kurie uzkimsti butilo gumos kams¢iu;



- dvi dézutés, kuriose yra po 25 I tipo stiklo buteliukus su 2,5 ml emulsijos (10 doziy po 0,25 ml),
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
Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg susideda i§ dviejy talpykliy.

Buteliukas A: daugiadozis buteliukas, kuriame yra antigenas (suspensija).

Buteliukas B: daugiadozis buteliukas, kuriame yra adjuvantas (emulsija).

Pries vartojant abu komponentus reikia sumaisyti. \Q

Instrukcija, kaip sumaisyti ir vartoti vakcing

1. Pries§ sumaisSant abu komponentus, emulsija ir suspensija, reikia leisti jie & iki kambario
temperatiiros. Buteliukus reikia sukratyti ir apzitréti, ar néra juose paga H&da eliy ir (arba)
néra pakitusi ju turinio i$vaizda. Jeigu tai pastebima, vakcing reikia

2. Vakcina sumaiSoma iStraukiant emulsijos buteliuko (buteliukas B sv1rkstu ir suleidziant
jiisuspensijos buteliuka (buteliukas A). é

3. Suleidus emulsija i suspensija, miSinj reikia gerai sukratyti. aiSyta vakcina yra balksva
emulsija. Jeigu ji yra kitokia, vakcing reikia sunaikinti.

4. Sumaisytos Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) ldyto viriono, inaktyvinta, su
adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg ki ml) atitinka 10 vakcinos doziy.

5. Pries kiekviena vartojima buteliuka reikia sukrat)Q
6. Kiekviena 0,5 ml vakcinos dozé iStraukiama 1;:]6 1u SvirksStu.

7. Adata, kuria istraukiame vakcina, reikia p njekcijoms i raumenis skirta adata.

Nesuvartota preparatg ar atliekas reikia tvar] @&;m antis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES T OJAS

GlaxoSmithKline Biologicals@

rue de 'Institut 89

B-1330 Rixensart, Bel%

8. RINK(%QS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/08/4$@

9.*\NKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Pirmojo rinkodaros teisés suteikimo data: 26/09/2008
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
interneto svetainéje http://www.emea.europa.eu/.
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II PRIEDAS @

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS ME gos GAMINTOJAS
IR GAMYBOS LICENCIJOS T JAS, ATSAKINGAS
UZ SERIJU ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISE@GOS

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

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Sachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
GlaxoSmithKline Biologicals padalinys
Zirkusstrafie 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 00
Belgija 5\&
\"°

o TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJ Q AIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

Receptinis vaistinis preparatas.

PREPARATO VARTOJIMUI UZTI

Nebitini. K@X

e  KITOS SALYGOS @

. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI $ QM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO

Farmakologinio budrumo szster:gzr

Rinkodaros teisés turétojas tu inti, kad prie§ pateikiant vaistini preparata i rinka ir jam esant
rinkoje yra tinkama ir fu Jantl farmakologinio budrumo sistema, kaip aprasyta V03 versijoje
(2007 m. lapkri¢io 19 pa ktoje rinkodaros teisés paraiSkos 1.8.1 modulyje.

Rizikos valdymg § iN

Rinkodaros te ¢tojas isipareigoja atlikti tyrimus ir kitus farmakologinio budrumo veiksmus,
1sdestytusf oginio budrumo plane, pagal patvirtinta Rizikos valdymo plano RMPv6 versija
(2009 k .), pateikta rinkodaros teisés paraiskos 1.8.2 modulyje ir vélesniuose RVP

papil %e patvirtintuose CHMP.

Laikantis CHMP gairiy rizikos valdymo sistemoms dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty, atnaujintas
rizikos valdymo planas (RVP) turi biti pateiktas kartu su nauju periodiskai atnaujinamu saugumo
protokolu (PASP).

Be to, atnaujintas RVP turi biiti pateikiamas, kai:
e yra gauta nauja informacija, galinti turéti itakos saugumo specifikacijai, famakologinio
budrumo planui ar rizikos mazinimo veiksmams;
e per 60 dieny baigus svarby farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo etapa;
e pareikalavus Europos vaisty agenttirai (EMEA).

PASP
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Ne gripo pandemijos metu periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP) bus pateikiami jprastu
periodiskumu ir formatu.

Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (PASP) gripo
pandemijos metu pateikimas

Pandemijos metu periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly, reikalaujamy pagal Europos Komisijos
reglamento Nr. 726/2004 24 straipsni, jprasto teikimo daznumo nepakaks stebéti pandeminei vakcinai,
18 kurios tikimasi didelés ekspozicijos per trumpa laikotarpi. Tokia situacija reikalauja, kad
informacija apie sauguma biity greitai praneSama, nes tai gali turéti labai didelés reikSmés pandemijos
metu nustatant rizikos ir naudos santyki. Skubi surinktos informacijos apie vakcinos sauguma analizé,
atsizvelgiant i ekspozicijos dydi, bus lemiama priimant reguliacinius sprendimus ir vakcinuoj arr%(
gyventojuy apsaugai. Be to, pandemijos metu gali neuztekti resursy, kad galima biity nuodugni ti
PASP analizg, kaip nustatyta Taisykliuy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sajungeje 9a
tome, ir greitai identifikuoti naujas saugumo problemas.

pradedama vartoti prepandeminé vakcina, rinkodaros teisés turétojas turés Qai% teikti
supaprastintus periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus tokia forma ir:}% azniu, kaip

nurodyta Zmonéms skirty vaisty komiteto vakciny nuo gripo, kurios paéa s i§ virusy, galinciy

Todél, kai tik paskelbiama pandemija (PSO visuotinio pasiruosimo gripui plano &;Qé) ir

sukelti pandemija, ir kurios numatytos vartoti ne pagal pagrindinio ap teksta, pagrindinio
rizikos valdymo plano rekomendacijose (EMEA/49993/2008) ir b 1dose vélesniuose
atnaujintuose protokoluose.

Oficialus serijos iSleidimas: oficialiai serija gali leisti valst ; ;aboratorija arba tam skirta
laboratorija (vadovaujamasi direktyvos 2001/83/EB 114{s sniu).
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTE, KURIOJE YRA 1 DEZUTE SU 50 SUSPENSIJOS BUTELIUKU IR 2 DEZUTES
PO 25 EMULSIJOS BUTELIUKUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

&

2.  VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS f\é
D
Vienoje sumaisytoje (0,5 ml) dozéje yra 5\&'
Suskaldytas ir inaktyvintas gripo virusas su antigenu’, lygiaveréiu N 6
A/VietNam/1194/2004 (H5N1) panasiai padermei, panaudojus (NIBR@ 3,75 mikrogramo”

Adjuvanto AS03 sudétyje yra skvaleno (10,69 miligramo), DL-al@ ferolio (11,86 miligramo) ir

polisorbato 80 (4,86 miligramo) Q
" hemagliutinino QQ

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARAs@"
\ =
Polisorbatas 80

Oktoksinolis 10 @K

Tiomersalis
Natrio chloridas (NaCl) Q
(o

Dinatrio vandenilio fosfatas
Kalio divandenilio fosfata POy)
Kalio chloridas (KCI)

Magnio chloridas (
Injekcinis Vand}m

N

4. FAl INE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

‘ S v
SLBp&i]a ir emulsija injekcinei emulsijai

50 suspensijos buteliuky
2 dézutés po 25 emulsijos buteliukus

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

1 dozé yra 0,5 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS
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Vartoti | raumenis.
Pries vartojant, sukratyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Pries vartojima suspensija reikia sumaisyti su emulsija. \Q
N
8. TINKAMUMO LAIKAS NV
N\
Tinka iki: MMMM-mm ’\6
&>
9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ‘(

(0‘

Laikyti Saldytuve.
Neuzsaldyti. @
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsau uo $viesos.

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

\

11. RINKODAROS TEISES 0OJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Blologlca
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Be

>

A

12. RINKQ@ROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1 Om 01

SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE SU 50 SUSPENSIJOS BUTELIUKU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg suspensija injekcinei emulsijai
Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS 4

Suskaldytas ir inaktyvintas gripo virusas su antigenu*, lygiaverciu :O
A/VietNam/1194/2004 (H5N1) panasiai padermei, panaudojus (NIBRG-14) 3,;5\? gramo*

* . . .
hemagliutinino N

S

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS {

O
Polisorbatas 80 Q
Oktoksinolis 10

Tiomersalis QQ
Natrio chloridas (NaCl)

Dinatrio vandenilio fosfatas (Na,HPOy) 6
Kalio divandenilio fosfatas (KH,PO,) @

Kalio chloridas (KCI) @\

Magnio chloridas (MgCl,)

Injekcinis vanduo @

7>

4. FARMACINE FORMA YRKIEKIS PAKUOTEJE

A
Suspensija injekcinei emulsi
50 suspensijos buteli é

A\

| 5. VARTDJIMO METODAS IR BUDAS

\J

Vartoti | fatimenis.
Pr1 ojant, sukratyti.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Suspensija turi biiti sumaisyta tik su emulsija pries$ vartojant.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: MMMM-mm

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. %
Neuzsaldyti. \@'

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos. O

L ¢

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOT TINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

\
Tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy. b

‘Q)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS)IR ADRESAS

. 2

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

B-1330 Rixensart, Belgija @

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO&&ERIS

0

EU/1/08/478/001 @Q

13. SERIJOS NUME -

Serija . ‘\6
OO

14. PA&@IMO (ISDAVIMO) TVARKA

QQ& vaistinis preparatas.

| 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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug emulsija injekcinei emulsijai

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[
Adjuvantas AS03, kurio sudétyje yra skvaleno (10,69 miligramo), DL-alfatokoferolio (1&
miligramo) ir polisorbato 80 (4,86 miligramo). 0

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS 2

Natrio chloridas (NaCl)
Dinatrio vandenilio fosfatas (Na,HPOy,) &
Kalio divandenilio fosfatas (KH,PO,) @

Kalio chloridas (KCI) \Q
Injekcinis vanduo @

y_.
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PA%‘EJE
XS

Emulsija injekcinei emulsijai @
25 emulsijos buteliukai K
5. VARTOJIMO METOD BUDAS

Vartoti | raumenis. Q
Pries vartojant, sukr‘at%I

Pries vartojima persla\ te pakuotés lapel;.
L

LA

.US ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
S NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Lai aikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Emulsija turi biiti sumaisyta tik su suspensija prie§ vartojant.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: MMMM-mm
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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 ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

&

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS ,\g

N
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. ’\&

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija ’\6
o S

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS ‘(

EU/1/08/478/001 éQ

13. SERIJOS NUMERIS Q

Serija \@9
e

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TYARKA

-
Receptinis vaistinis preparata@ Q

| 15.  VARTOJIMO @%KCIJA

>4
- O

16. INFO%@C‘IJA BRAILIO RASTU
Prii&@kinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SUSPENSIJOS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Buteliukas A

Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug suspensija injekcinei emulsijai

im.

&

2. VARTOJIMO METODAS ,\@
NJ

Pries vartojima turini sumaiSyti su buteliuko B turiniu. ,\&0

’\6
3. TINKAMUMO LAIKAS N

&~
Tinka iki

Po sumaiSymo reikia suvartoti per 24 valandas ir laikyti ne auk§te@e kaip 25 °C temperatiiroje.
SumaiSymo data ir laikas:

4. SERIJOS NUMERIS Q

Serija

e
>

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBAYIENETAI)

10 doziy (2,5 ml) @Q
A\

6. KITA G\Q
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

EMULSIJOS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Buteliukas B

Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg emulsija injekcinei emulsijai

Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima turini sumaisyti su buteliuko A turiniu. 00
EAN
3. TINKAMUMO LAIKAS ‘\“G
Tinka iki @cb
_\)

4. SERIJOS NUMERIS

Serija Q@

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIE@&

10 doziy (2,5 ml)

=
>

Can S
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Prepandeminé vakcina nuo gripo (HS5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vakcina skirta Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. %
Lapelio turinys @
L. Kas yra Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvint

adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg ir kam ji vartojama

2. Kas zinotina prie§ vartojant Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5SN1) (su%’ viriono,
inaktyvinta, su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng | @

3. Kaip vartoti Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto vi Q naktyvinta, su
adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

4. Galimas Salutinis poveikis Q

5. Kaip laikyti Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (susk 0 Viriono, inaktyvinta, su
adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

6. Kita informacija Q

1. Kas yra Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N?®) (suskaldyto viriono, inaktyvinta,
su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologig 5 ng ir kam ji vartojama

Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (s yto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg yr %ﬁa, skirta vyresniems kaip 18 mety suaugusiems
zmonéms. Ji skiriama prie§ pasireiski o pandemijai arba jos metu, siekiant apsaugoti nuo H5N1
tipo gripo viruso sukeliamo pandemifigsgripo.

Gripo pandemija — tai tokia g @ﬂidemij a, kuri gali kilti dazniau nei kas 10 mety arba kas kelis
desimtmecius. Liga greitai ta visame pasaulyje. Pandeminio gripo simptomai yra panasis i
paprasto gripo simptomus, bet paprastai biina daug sunkesni.

*
Paskiepyto Sia ya &mogaus imuniné sistema (organizmo natiiralios apsaugos sistema) pradés
gaminti antik saugai nuo gripo. Né viena vakcinos sudedamoji dalis negali sukelti gripo.

Kaip ir sKi %‘[ kitomis vakcinomis, ne visi paskiepytieji Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1)
(suskal iriono, inaktyvinta, su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg yra visiskai
apse,gk‘% .

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (suskaldyto
viriono, inaktyvinta, su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg ir kam ji
vartojama

Prepandeminé vakcina nuo gripo (HS5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg vartoti negalima

o jeigu Jums anksciau yra buvg staigiy gyvybei pavojingy alerginiy reakcijy, sukelty bet kurios
Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg vakcinoje esancios medziagos (veiklioji ir pagalbinés
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medziagos iSvardytos pakuotés lapelio pabaigoje) arba bet kurios i$ medziagy, kuriy pédsaky
gali bti vakcinoje. Tai kiau§inio ir vi$tos baltymas, ovalbuminas, formaldehidas, gentamicino
sulfatas (antibiotikas) ar natrio deoksicholatas. Alerginés reakcijos pozymiai gali buti nieztintis
odos bérimas, dusulys, veido ar liezuvio patinimas;

o jei sergate sunkia infekcine liga ir kiino temperatiira yra auksta (vir§ 38 °C). Tokiu atveju
skiepijimas turi buti atidétas, kol pasijusite geriau. Lengvesnés infekcijos, pvz., paprastas
persalimas, netrukdo skiepijimui, taciau gydytojas turi nusprgsti, ar galite skiepytis
Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg.

Jeigu yra anksciau nurodyty aplinkybiu, skiepyti Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto
viriono, inaktyvinta, su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug negalima. Jeigu abejo%
pries susvirksciant vakcina, kreipkités i gydytoja arba vaistininka. %

Specialiy atsargumo priemoniy skiepijant Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N®\Js1(aldyto
viriono, inaktyvinta, su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg reikia

. jeigu Jums yra buve kokiy nors alerginiy reakcijy (kitokio pobiidzio ne%@s gyvybei
pavojingos alerginés reakcijos), sukeltos §ios vakcinos sudedamyju 1&gy, tiomersalio,
kiausinio ir vi§tos baltymo, ovalbumino, formaldehido, gentamici to (antibiotiko) ar
natrio deoksicholato. (zr. 6 skyriy ,,Kita informacija®);

o jeigu Jiisy imuniné sistema yra pazeista, nes tuomet reakcij @@epa‘ gali biti silpna;

o jeigu Jums atliekami kraujo tyrimai dél jtariamos kokigs rusings infekcijos. Pirmasias
kelias savaites po paskiepijimo Prepandeminé vakcin ripo (H5N1) (suskaldyto viriono,
inaktyvinta, su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologi¢afs3,75 ug kraujo tyrimy rezultatai gali
bati klaidingi. Pasakykite gydytojui, skirianCiam Qég'o tyrimus, kad neseniai buvote skiepytas
Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (su,
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg Vak®

o0 viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

Kity vaisty vartojimas %
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote klf& , 1skaitant jsigytus be recepto, arba neseniai buvote
skiepyti kita vakcina, pasakykite gydy

Apie Prepandeminé vakcina nuqfgeip@, (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals& g vartojima kartu su kitomis vakcinomis duomeny néra, todél
Prepandeminé vakcina nue%) (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biolpgic 75 ug neskirtinas vienu metu kartu su kitomis vakcinomis. Taciau jei
tai nei§vengiama, kit %ma turi biiti suleista i kita ranka. Galimas Salutinis poveikis gali buti
sunkesnis.

Jeigu vartoj sttus, kurie sumazina imuniteto atsparuma infekcijoms ar Jums taikomas kitoks
gydyma #g’veikia imuning sistema (pvz., spindulinis gydymas), galima skiepyti Prepandeminé
vakcina gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu) GlaxoSmithKline

Bi als 3,75 pg, taCiau Jusy atsakas i skiepa gali biiti silpnas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Apie Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg skiepytas néscias moteris duomenu néra. Jei esate néscia arba
zindote kudiki, gydytojas, pries skirdamas vakcina, turi jvertinti naudos ir galimos rizikos santyki.
Pasakykite gydytojui, jei esate nésc¢ia, manote, kad galite biiti néscia, planuojate pastoti arba zindote
kudiki, ir laikykités jo nurodymu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kurie $alutiniai poveikiai, aprasyti 4 skyriuje ,,Galimas $alutinis poveikis®, gali paveikti geb¢jima
vairuoti ir valdyti mechanizmus.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1)
(suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg medZiagas
Siame vaistiniame preparate yra tiomersalio (konservanto). Yra galimybé, kad galite biiti jam
alergiski.

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 Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono,
inaktyvinta, su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

Jums bus paskirtos dvi dozés Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, %
1naktyv1nta su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg. Antroji dozé turi buti sulelm jus
maziausiai trims savaitéms po pirmosios dozés.

Jeigu esate vyresni kaip 80 mety, Jums gali buti suSvirksta dviguba Prepandemme VQ; nuo gripo
(H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologi 5 ng dozé.
Pirmos dvi dozés bus susvirkstos pasirinkta diena, o kitas dvi dozes gerlausga st1 po 3 savaiciy.

Gydytojas arba slaugytojas suleis Jums Prepandeminé vakcina nuo gripo @‘) (suskaldyto viriono,
inaktyvinta, su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug i za is. Vakcinos negalima
suleisti | veng ar | oda. Jeigu reikia $virksti dviguba dozg, dozés b T stos 1 prieSingas galiines.

Jeigu kiltuy daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kre}@s 1 gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis Q

Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5SN1) (su@ viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 png kalp 1ti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis
pasireiskia ne visiems Zmonéms.

vartojamos vakcinos nuo gripo timo. Toks Salutinis poveikis gali pasireiksti ir susSvirkstus
Prepandeminé vakcina nuo gr: 1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologi 5 ug.

Toliau iSvardytas Salutinis povelklﬁ ske per keleta dieny ar savai¢iy po kiekvienais metais

ireiSkia ne dazniau kaip paskiepijus 1 i§ 10 000 vakcinos doziy)
geny ir nervy uzdegimas, dél kurio pasireiskia skausmas, silpnumas ir
is gali apimti visa kiina.

susiauréjimas ar uzsikimsimas, dél kurio pasireiskia inksty sutrikimas.

Labai reti sutrikini: l@s
o Trumpalgikj

paralyZi
. Krauj

Reti @mai (pasireiSkia ne dazniau kaip paskiepijus 1 i§ 1000 vakcinos doziy)

. lerginés reakcijos, dél kuriy pavojingai sumazéja kraujospidis ir, jo negydant, gali istikti
uminis kraujagysliy funkcijos nepakankamumas, koma ir mirtis.

. Priepuoliai.

. Sunkus veriantis ar tvink¢iojantis skausmas pagal vieng ar daugiau nervy.

o Mazas kraujo ploksteliy kiekis, dél to pasireiskia kraujavimas ar atsiranda mélyniy.

Nedazni sutrikimai (pasireiskia ne daZniau kaip paskiepijus 1 i§ 100 vakcinos doziy)
. Generalizuotos odos reakcijos, iskaitant dilgéling.

Jeigu pasireiskia bet kuris Sis Salutinis poveikis, nedelsdami kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasireiské klinikiniy tyrimy metu, paskiepijus Prepandeminé
vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu) GlaxoSmithKline
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Biologicals 3,75 ug.

Labai daznas (gali pasireiksti 1 i§ 10 ar daugiau skiepyty vakcinos doze)
o nuovargis;

galvos skausmas;

injekcijos vietos paraudimas, patinimas, skausmas ar sukietéjimas;
kar$¢iavimas;

raumeny ir sgnariy skausmas.

DaZnas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 skiepyty vakcinos doze)

o Silumos pojitis, niezulys ar kraujosruvos injekcijos vietoje;
o padidéjes prakaitavimas, drebulys, i gripa panasiis simptomai;
. kaklo, pazasty ar kirk$niy limfmazgiy padidéjimas. %

Nedaznas (gali pasireikSti maziau kaip 1 i§ 100 skiepyty vakcinos doze)

plastaky ir pédy nutirpimas ar dilgciojimas; 00
svaigulys; 5\&'

mieguistumas;

nemiga ¢ 6
viduriavimas, vémimas, skrandzio skausmas, pykinimas; Q
niezulys, isbérimas; &Q

bendra bloga savijauta.

Sios 3alutinés reakcijos dazniausiai i$nyksta per 1-2 dienas b@o gydymo.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéj@%e lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui. ;

5. Kaip laikyti Prepandeminé vakcin \gripo (H5N1) (suskaldyto viriono,

inaktyvinta, su adjuvantu) Glax& line Biologicals 3,75 ng

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir imoje vietoje.

Kol vakcina nesumaisyta &?
Ant dézutés nurodytam tin o laikui pasibaigus, suspensijos ir emulsijos vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti ik1 pgsSkutinés nurodyto ménesio dienos.

9

Laikyti aldytuy ~8 °C).

*
e
Laikyti gami ‘j@uotéj e, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima‘ u% g

temperatiroje.

Vaisty negalima i$pilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Kita informacija

Prepandeminé vakcina nuo gripo (HS5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng sudétis

° Veiklioji medziaga
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Sumaisius vakcina, vienoje dozéje (0,5 ml) yra 3,75 mikrogramo hemagliutinino iS Sios gripo
viruso padermés:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

o Adjuvantas 5
Emulsijos buteliuke yra ,,adjuvantas® (AS03). Sio misinio sudétyje yra skvalenas (10,69

miligramo), DL-alfatokoferolis (11,86 miligramo) ir polisorbatas 80 (4,86 miligramo).
Adjuvanto paskirtis — pagerinti organizmo atsakga i vakcina.

° Kitos medZiagos
Polisorbatas 80, oktoksinolis 10, tiomersalis, natrio chloridas (NaCl), dinatrio vandenilio
fosfatas (Na2HPO4), kalio divandenilio fosfatas (KH2PO4), kalio chloridas (KCl), magn%
chloridas (MgCl2), injekcinis vanduo.

Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adj @\lﬁ
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng iSvaizda ir kiekis pakuotéje 6

Vienoje Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaka%\m adjuvantu)

GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg pakuotéje yra:

. viena dézuté su 50 buteliuky, kuriy kiekviename yra 2,5 ml susp Veiklioji medziaga),
skirtos 10 doziy;

. dvi dézutés, kuriy kiekvienoje yra 25 buteliukai po 2,5 ml ‘@q’jos (adjuvanto), skirtos 10

doziy. Q
Suspensija yra bespalvis, Siek tiek opalinis skystis. @

Emulsija yra balk§vas homogeniskas skystis. Q

Prie§ suleidziant, abu komponentai turi biiti sumgi§ umaisyta vakcina yra balk§va emulsija.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintoja%

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

B-1330 Rixensart ;
Belgija @

Jeigu apie §i vaista nor'@s&oti daugiau, kreipkités { vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.
*

Belgié/Belgiquc/@n Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKHh & Jn.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: § 3#6 2111 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
bna Magyarorszag

r mutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +359 2953 10 34 Tel.: +36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
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Deutschland

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

Eesti

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

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

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

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

island

Simi: +354-530 3700

O
Italia @Q

GlaxoSmithKline S.p.A.

Tel:+39 04 59 21 81 11 Q&

*
Kvnpog . \
GlaxoSmithKki @ms Ltd
00

TnAi: + 35j

L § b
GlaxoSmithKline Latvia STA

Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

GlaxoSmithKline ehf. ®\o

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

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

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

Portugal @

GlaxoSmithKline, Produtos Farma@cos, Lda.
Tel: +35121 4129500

FIL.PT@gsk.com &
S

Romania

GlaxoSmithKline (G L

Tel: + 40 (0)21 30@

SloveniQ
Glaxo line d.o.o0.

Te (0) 12802500
edieal.x.si@gsk.com

lovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Naujausia i§samia informacija apie §i vaista galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA) interneto


mailto:FI.PT@gsk.com
mailto:info.produkt@gsk.com

svetainéje http://www.emea.europa.eu/.

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams

Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline 3,75 pg susideda i$ dvieju talpykliy:

buteliukas A: daugiadozis buteliukas, kuriame yra antigenas (suspensija) ir

buteliukas B: daugiadozis buteliukas, kuriame yra adjuvantas (emulsija).

Pries vartojant abu komponentus reikia sumaisyti.

Instrukcija, kaip sumai$yti ir vartoti vakcing: @%

1. Prie§ sumai$ant abu komponentus, emulsija ir suspensija, reikia leisti jiems susilti ambario
temperatiiros. Buteliukus reikia sukratyti ir apzitiréti, ar néra juose pasaliniy dalelyir (arba)
néra pakitusi ju turinio i§vaizda. Jeigu tai pastebima, vakcing reikia sunai%

2. Vakcina sumai$oma istraukiant emulsijos buteliuko (buteliukas B) tu;in'@ tu ir suleidziant

jiibuteliuka su suspensija (buteliukas A). \k
3. Suleidus emulsija | suspensija, misinj reikia gerai sukratyti. Sumaié cina yra balksva
emulsija. Jeigu ji yra kitokia, vakcina reikia sunaikinti.

4. Sumaisius Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskal riono, inaktyvinta, su
adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg kiekis titinka 10 vakcinos doziy.

5. Pries kiekviena vartojima buteliuka reikia sukratyti.

6.

Kiekviena vakcinos doz¢ 0,5 ml iStraukiama inj ekcir@v kstu.
7. Adata, naudota iStraukti vakcinai, reikia pakeisti eq, skirta injekcijoms | raumenis.

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti lai s vietiniy reikalavimy.
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