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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prepandrix suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (i$ viriony fragmenty, inaktyvuota, su adjuvantu)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Sumaidytos 1 dozés (0,5 ml) sudétis:
Suskaldytas ir inaktyvuotas gripo virusas su antigenu’, atitinkaniu:

A/Indonesia/05/2005 (H5N1) panasios padermés, panaudojus (PR8-IBCDC-RG2), 3,75
mikrogramo**,

) kultivuotas kiau3iniuose
hemagliutinino

&

Adjuvanto AS03 sudétyje yra skvaleno (10,69 miligramo), DL-aIfa-tokoferq§€1,86 miligramo) ir
polisorbato 80 (4,86 miligramo). Q

Suspensijos ir emulsijos flakonus sumaisius gaunama daugiadozé t{@ge Doziy skaicius flakone
nurodytas 6.5 skyriuje. Q

Pagalbiné medZziaga, kurios poveikis Zzinomas Q
Vakcinoje yra 5 mikrogramai tiomersalio (Zr. 4.4 skyn%}

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyrluQQ'
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3. FARMACINE FORMA

Emulsija yra balkSvas arba ge omogeniskas j pieng panasus skystis.

)

4. KLINIKINEg MACIJA

Suspensija ir emulsija injekcinei al.
Suspensija yra bespalvis, Siek tieE linis skystis.

4.1  Terapinés indikacijos

Aktyviai imunizacijai nuo gripo A viruso H5N1 portsio.

Si indikacija pagrjsta imunogeniSkumo duomenimis, gautais skiriant dvi vakcinos, pagamintos i$
HS5N1 poriisio padermiy, dozes sveikiems vyresniems kaip 18 mety asmenims (Zr. 5.1 skyriy).
Prepandrix turi biiti vartojamas pagal oficialius nurodymus.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vyresni kaip 18 mety suaugusieji:

Viena 0,5 ml doz¢ pasirinktaja dieng.

Norint pasiekti didziausig veiksminguma, antroji 0,5 ml doz¢ turi baiti suleista ne anksc¢iau kaip po
trijy savaiciy pertraukos ir ne véliau kaip praéjus dvylikai ménesiy po pirmosios dozés suleidimo.



Ypatingos populiacijos

Remiantis labai ribotais duomenimis, vyresniems kaip 80 mety suaugusiesiems gali prireikti dvigubos
Prepandrix dozés pasirinktaja dieng ir dar kartg pra¢jus ne maziau kaip trims savaitéms, kad bty
sukeltas imuninis atsakas (Zr. 5.1 skyriy).

Visa vakcinacijos Prepandrix kursa sudaro dvi dozés. Vis délto oficialiai paskelbus gripo pandemija,
asmenims, kurie anks¢iau buvo paskiepyti viena arba dviem Prepandrix dozémis, kuriy sudétyje yra
HA antigeno, gauto i3 skirtingos tos pacios kaip pandeminio gripo virusy padermés virusy porasio
grupés, galima vietoj dviejy doziy, kuriy reikia anks¢iau nevakcinuotiems asmenims, suleisti viena
Adjupanrix doze.

Vaiky populiacija

Prepandrix saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 3 mety vaikams ir vaikams bei paaugliams
nuo 10 iki 17 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Yra labai riboti vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto i$
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), ir pusés vakcinos dozeés (t. y. 1,875 ug HA ir AS03 adjuvanto
kiekio) vartojimo 0 ir 21-3 paromis 3-9 mety vaikams saugumo ir imunogenj o duomenys. Zr. 4.4,

4.8 ir 5.1 skyrius. \
>
Vartojimo metodas @Q

\

Imunizacija atliekama suleidziant vakcing j raumenis, geriaus &isti j deltinj raumenj arba prieking
Soning $launies dalj (atsizvelgiant } raumeny mase). . Q\
x>

Jeigu reikia leisti dviguba dozg, vakcinos dozes reikié\@klsti ] priesingas galtines.

Vaistinio preparato sumaiSymo prie$ vartojant %ﬁkcija pateikiama 6.6 skyriuje.

X

4.3  Kontraindikacijos @)

Anafilaksiné (t. y. gyvybei pavojin@vakcija praeityje, kurig sukélé bet kuri $ios vakcinos
sudedamoji dalis arba gamybos ljkugiai, pvz., kiauSinio ar viStos baltymas, ovalbuminas,
formaldehidas, gentamicino s ar natrio deoksicholatas. Zr. 4.4, 4.8 ir 6.1 skyrius.

Skiepijimg reikia atidétke&nims, kurie serga sunkia, kar§¢iavimu pasireiskiancia liga arba iimine
infekcine liga. %)

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Asmenims, kuriems yra padidéjgs 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 ar natrio deoksicholatui), §ig vakcing
reikia skirti atsargiai.

Kaip ir leidZiant kitas vakcinas, visada turi bati paruostos atitinkamos medicininés gydymo ir
priezitiros priemonés tam atvejui, jei suleidus $ig vakcing pasireiks$ty reta anafilaksiné reakcija.

Prepandrix jokiu biidu negalima suleisti | kraujagysle.

Duomeny apie Prepandrix vartojimg po oda néra. Todél sveikatos priezitiros specialistas turi jvertinti
vakcinos vartojimo naudg ir galima rizikg asmenims, kuriems pasirei$kia trombocitopenija arba bet
koks kraujavimo sutrikimas, dél kurio kontraindikuotina vakcing leisti j raumenis, i§skyrus atvejus, kai
laukiama nauda persveria kraujavimo rizika.

Duomeny apie vakciny su AS03 adjuvantu vartojima pries arba po kitokios rtsies gripo vakciny,



skirty vartoti prie§ pandemijg arba pandemijos metu, pavartojimo néra.

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).

Sinkopé (apalpimas), kaip psichogeniné reakcija j injekcija adata, gali pasireiksti po arba netgi pries§
bet kokj skiepijimg. Kartu gali atsirasti jvairiy neurologiniy pozymiy, pavyzdziui, trumpalaikis
regéjimo sutrikimas, parestezija ir toniniai kloniniai galiiniy judesiai atsigavimo metu. Svarbu atlikti
procediras tinkamai, kad biity iSvengta suzalojimy nualpus.

Keliose Europos Salyse atlikti su kita vakcina, kurios sudétyje yra AS03 adjuvanto (Pandemrix H1N1,
kuri taip pat gaminama toje pacioje gamykloje, kaip ir Prepandrix), susij¢ epidemiologiniai tyrimai
parodé narkolepsijos su katapleksija arba be jos pasireiskimo rizikos padidéjimg vakcina
paskiepytiems asmenimis, lyginant su vakcina nepaskiepytaisiais. Sie tyrimai parodé , kad vaikams ir
paaugliams (iki 20 mety amziaus) papildomai pasireiské nuo 1,4 iki 8 atvejy 100 000 paskiepyty
tiriamyjy. Turimi vyresniy kaip 20 mety suaugusiyjy epidemiologiniy tyrimy duomenys parodé
mazdaug 1 papildoma atvejj 100 000 vakcina paskiepyty tiriamuyjy. Sie duome do, kad $i
padidinta rizika mazéja didéjant amziui skiepijimo metu. Siuo metu néra du , kurie rodyty, kad
Prepandrix vartojimas gali buiti susijegs su narkolepsijos rizika. Q

Vaiky populiacija @Q

K

Klinikiniy tyrimy, atlikty su jaunesniais kaip 6 mety vaikais, s buvo suleistos dvi pasiruodimo
pandemijai arba zoonozinés vakcinos nuo gripo (H5N1) d \ uvo stebimas padidéjes kar$¢iavimo
(temperatiira pazastyje >38°C) daznis po antrosios doz¢é idimo. Tod¢l po vakcinacijos

rekomenduojama stebéti mazy vaiky (apytiksliai iki 6«gfety amziaus) temperatiirg ir esant poreikiui ja
mazinti (pvz., skirti vaisty nuo kars¢iavimo, jeigu@skai bitina).

45  Saveika su Kitais vaistiniais prepa;q@?s’ir kitokia saveika

skirti kita vakcina, reikia Sklepytl ingas galiines. Zinotina, kad nepageidaujamos reakcijos gali

sustipréti. q

Imunosupresantais gydom g’entq imuninis atsakas gali biti susilpnéjes.

Po vakcinacijos nuo 1@\)anll bati klaidingai teigiami ELISA metodu atliekami antikiiny prie$
zmogaus imunode virusg-1 (ZIV-1), hepatitg C, ypaé 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.

Duomeny apie Prepandrix vartojimag kgqygl kitomis vakcinomis néra. Jeigu manoma, kad kartu reikia

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Siuo metu néra duomeny apie Prepandrix vartojimg né§tumo metu.

Vakcina su AS03, kurios sudétyje yra HA i HIN1v, buvo skirta moterims kiekvieno néstumo
trimestro metu. Informacija apie baigtis daugiau kaip 200 000 motery, kurios buvo paskiepytos
néstumo metu, $iuo metu yra ribota. Stebint daugiau kaip 100 néstumy perspektyviojo klinikinio

tyrimo metu, nepalankiy baig¢iy rizikos padidéjimo jrodymy nebuvo.

Prepandrix, kurio sudétyje yra A/Vietnam/1194/2004,tyrimai su gyvinais toksinio poveikio
reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy).



Nésciyjy, paskiepyty jvairiomis inaktyvuotomis sezoninémis vakcinomis be adjuvanto, duomenys
nerodo apsigimimy arba toksinio poveikio vaisiui ar naujagimiui.

Galima svarstyti dél Prepandrix vartojimo né$tumo metu, jeigu manoma, kad tai batina, atsizvelgiant i
oficialias rekomendacijas.

Zindymas

Prepandrix galima vartoti Zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Duomeny apie vaisingumg néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

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

4.8 Nepageidaujamas poveikis (8\‘,’0'
K

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu buvo jvertintas nepageidaujamy reakcgq@ms mazdaug 5 000 18 mety ir
vyreshiems tiriamiesiems, paskiepytiems Prepandrix, kurio s yra A/Vietnam/1194/2004
(H5N1) padermiy ir ne maziau kaip 3,75 pug HA. Q

\

Suaugusiesiems nuo 18 iki 60 mety, nepageidaujamos@kcuos apie kurias po vakcinos suleidimo
buvo pranesta dazniausiai, buvo skausmas injekci@etme (76,6 %), raumeny skausmai (46,8 %),
nuovargis (43,6 %), galvos skausmas (25,3 %) ‘ésat ariy skausmas (13,5 %).

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, urias praneSta po vakcinos suleidimo asmenims,
vyreshiems nei 60 mety, buvo skausm{ kcijos vietoje (32,6 %).

3,75 mikrogramy A/Indonesi 05 (H5N1) padermiy HA/AS03, duomenimis, nepageidaujamy
reakcijy pobudis ir daznis l@‘@ anaSus ] nurodyta toliau.

Nepageidaujamy rea rasas
Nepageidaujamos ijos iSvardytos pagal daznj, naudojant nurodytus daznio apibadinimus.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip:
Labai daznas (> 1/10)

Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100)

Retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000)

Labai retas (< 1/10000)

Klinikiniy tyrimy, kuriy metu tlrsim%]l (n = 201) buvo paskiepyti Prepandrix, kurio sudétyje yra

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
DaZnas: limfadenopatija.

Psichikos sutrikimai
NedaZnas: nemiga.

Nervy sistemos sutrikimai




Labai daZnas: galvos skausmas.
NedaZnas: parestezija, mieguistumas, svaigulys.

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

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
DaZnas: kraujosruva injekcijos vietoje, padidéjes prakaitavimas.
Nedazni: nieZulys, iSbérimas.

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

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Labai daZnas: injekcijos vietos sukietéjimas, patinimas, skausmas ir paraudimas, karS¢iavimas,
nuovargis.

Daznas: drebulys, i gripa panasis simptomai, reakcijos injekcijos vietoje (pvz., Siluma injekcijos
vietoje, niezulys).

NedaZnas: bendras negalavimas. \(0'

>
>

Po vakcinos su AS03, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto i§ A/ @’ma/7/2009 (H1N1), patekimo
i rinkg buvo pranesta apie toliau iSvardintas nepageldaUJamas re as:

Stebéjimo duomeny, Prepandrix patekus j rinka, néra.

Imuninés sistemos sutrikimai Q
Anafilaksija, alerginés reakcijos. 5&\

0
Nervy sistemos sutrikimai A®'
Febriliniai traukuliai. %

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Angioneuroziné edema, generahzuotO{@Q reakcijos, dilgéliné.

Be to, stebint j rinkg patelktas in r@wemlnes trivalentes vakcinas, nustatytos tokios
nepageidaujamos reakcuos.

Retos

Neuralgija, laikina tr §&|topenua

Labai retos
Vaskulitas su trumpalaikiu inksty pazeidimu.
Neurologiniai sutrikimai, pvz., encefalomielitas, neuritas ar Guillain Barré sindromas.

Vaiky populiacija

Klinikinio tyrimo (D-H5N1-009) metu buvo jvertintas reaktogeniSskumas 3-5 ir 6-9 mety vaikams,
kuriems buvo suleista kitos pasiruoSimo pandemijai vakcinos (HSN1 A/Vietnam/1194/2004,
pagaminta Drezdene, Vokietijoje), arba dvi suaugusiyjy (t. y., po 0,5 ml) dozés, arba du kartus suleista
po puse suaugusiyjy (t. y., po 0,25 ml) dozés (antra dozé po 21 paros).

Vietiniy ir bendryjy nepageidaujamy reakcijy, apie kurias buvo praSoma pranesti, daznis suleidus pusg
suaugusiyjy dozés arba visg suaugusiyjy doze buvo skirtingas. Antrosios pusés suaugusiyjy dozés arba
visos suaugusiyjy dozés suleidimas nedidino reaktogeniskumo, i§skyrus bendryjy simptomy daznj,
kuriy atsirado dazniau po antrosios dozés (ypa¢ kars¢iavimo daznis <6 mety vaikams). Buvo
nustatytas toks nepageidaujamy reakcijy daznis dozei:



Nepageidaujamos
reakcijos

3-5 metai

6-9 metai

Pusé suaugusiyjy | Suaugusiyjy dozé | Pusé suaugusiyjy | Suaugusiyjy dozé
dozés dozés

Sukietéjimas 9,9 % 18,6 % 12,0 % 12,2 %
Skausmas 48,5 % 62,9 % 68,0 % 73,5 %
Raudonis 10,9 % 19,6 % 13,0 % 6,1 %
Patinimas 11,9 % 24,7 % 14,0 % 20,4 %
Kars¢iavimas
(>38°C) 4,0 % 11,3 % 2,0 % 17,3 %
Kars¢iavimas
(>39°C)
- daznis dozei 2,0% 52 % 0% 71 %
- dazZnis asmeniui 3,9% 10,2 % 0% 14,3 %
Mieguistumas 7,9 % 13,4 % DN DN
Irzlumas 7,9 % 18,6 % DN DN
Apetito
nebuvimas 6,9 % 16,5 % DN C DN
Drebulys 1,0 % 12,4 % 40% ‘O 14,3 %

DN = duomeny néra.

0

Kito klinikinio tyrimo metu su vaikais nuo 6 ménesiy iki 17 mety an@s, kuriems buvo suleista

Prepandrix, buvo stebimas padidéjes kai kuriy nepageidaujamy re
vietoje, paraudima ir kar§¢iavima) daznis po antrosios dozés sul

.

vaikams.

4 (jskaitant skausmg injekcijos

é@mo jaunesniems kaip 6 mety

Siame vaistiniame preparate yra konservanto tiomersa]é%x(}rganinio gyvsidabrio junginio), todél gali
pasireiksti sensibilizacijos reakcijos (zr. 4.4 skyriui@\

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas redlegijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageida

o

leidZia nuolat stebéti vaistinio preparat

pranesti apie bet kokias jtariamas ne
nacionaline praneSimo sistema. -

4.9

Pranesimy apie perdoz,

Perdozavimas

NS
o
2

3 negauta.

e

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

51

Farmakodinaminés savybés

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

Farmakodinaminis poveikis

Imuninis atsakas i A/Indonesia/05/2005 (H5N1)

reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
os ir rizikos santykj. Sveikatos prieZifiros specialistai turi
aujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta

Klinikinio tyrimo (Q-Pan-H5N1-001), kurio metu 140 18-60 mety tiriamyjy 0 ir 21-g dienomis buvo
iskiepytos dvi vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i
A/Indonesia/05/2005, dozés, duomenimis, anti-HA antikiiny atsakas buvo toks:

Anti-HA antikiinai

Imuninis atsakas j A/Indonesia/05/2005

21-a diena |

42-a diena |

180-ta diena




n =140 n =140 n=138
Seroprotekcijos laipsnis * 45,7 % 96,4 % 49,3 %
Serokonversijos laipsnis * 45,7 % 96,4 % 48,6 %
Serokonversijos koeficientas 3 4.7 95,3 5,2

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

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

3 Serokonversijos koeficientas: titro geometrinio vidurkio (TGV) po vakcinacijos santykis su TGV
pries vakcinacija.

Neutralizuojanc¢iyjy antikiiny titry padidéjimas keturiais kartais buvo nustatytas 79,2 % tiriamyjy,
pra¢jus dvideSimt vienai dienai po pirmosios dozés, 95,8 % tiriamyjy, pra¢jus dvideSimt vienai dienai
po antrosios dozés, ir 87,5 % tiriamyjy, praéjus SeSiems ménesiams po antrosios dozés jskiepijimo.

Antro tyrimo metu 49 18-60 mety tiriamiesiems 0 ir 21-3 dienomis buvo jskiepytos dvi vakcinos su
AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto i§ A/Indonesia/05/2005, dozés. Anti-HA
antik@iny serokonversijos laipsnis 42-3 dieng buvo 98 %, visiems tiriamiesiems pasireiSké serologiné
apsauga ir serokonversijos koeficientas buvo 88,6. Be to, visy tiriamyjy neutr@{{%ranéiqiq antiktiny

titrai buvo ne mazesni kaip 1:80. '{b

Vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ng HA, ga A/Vietnam/1194/2004
(H5N1), vartojimas ,&

Vaiky populiacija .

P
Klinikinio tyrimo (D-Pan-H5N1-009) duomenimis, 3-5 mety vaikams buvo du kartus suleista
arba visa (0,5 ml), arba pusé (0,25 ml) vakcinos su adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA,

gauto i§ A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), dozés O iq parg. 42-3 para anti-HA antiktiny atsakas buvo

toks: %

X
Anti-HA \g@‘{nis atsakas j A/Vietnam/1194/2004
antikiinai L
. etai 6-9 metai
Pusé dozés\N~ Visa dozé Pusé dozés Visa dozé

n =49 n =44 n =43 n =43
Seroprotekcijos 95@,% 100 % 100 % 100 %
laipsnis * 0
Serokonversijos %‘495,9 % 100 % 100 % 100 %
laipsnis 2
Serokonversijos 78,5 191,3 108,1 176,7
koeficientas *

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

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

3 Serokonversijos koeficientas: titro geometrinio vidurkio (TGV) po vakcinacijos santykis su TGV
pries vakcinacijg.

Hemagliutinacijos slopinimo (HS) titry > 1:40 klinikiné reikSmé vaikams nezinoma.

Buvo stebétas imuninio atsako islikimas D-Pan-H5N1-009 tyrime dalyvavusiems tiriamiesiems.
Seroprotekcijos laipsnis praéjus 6, 12 ir 24 ménesiams po vakcinacijos, buvo toks:

Anti-HA antikiinai Imuninis atsakas j A/Vietnam/1194/2004
3-5 metai




6 ménesiai po
vakcinacijos

12 ménesiy po
vakcinacijos

24 ménesiai po
vakcinacijos

Pusé dozés | Visa dozé | Pusé dozés | Visa dozé | Pusé dozés | Visa dozé
(n =50) (n=29) (n=47) (n=27) (n=27) (n =26)
Seroprotekcijos 56,0 % 82,8 % 38,3 % 48,1 % 38,3 % 73,1 %
laipsnis *

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

Anti-HA antikiinai

Imuninis atsakas j A/Vietnam/1194/2004

6-9 ménesiai

6 ménesiai po
vakcinacijos

12 ménesiy po
vakcinacijos

24 ménesiai po
vakcinacijos

Pusé dozés | Visa dozé | Pusé dozés | Visa dozé | Pusé dozés | Visa dozé
(n=44) (n=41) (n=37) (n=35) (n=37) (n=34)
Seroprotekcijos 63,6 % 78,0 % 24,3 % 62,9 % 24,3 % 67,6 %
laipsnis *

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

Neutralizuojanciyjy antikiiny atsakas 42-3 parg ir pragjus 6, 12 ir 24 ménesials@lq,vo toks:

Neutralizuojantieji
antikiinai serume

e
Imuninis atsakas ] A/V ietnam(8%/2004

>
3-5 metaf <
Pra¢jus 21 parai po Praéjus 6 \" " Pragjus 12 Praéjus 24
antrosios dozés ménesiani ménesiy po ménesiams po
vakci S vakcinacijos vakcinacijos
Pusé Visa dozé R 0z&s Pusé dozés Pusé dozés
dozés
n=47 | n=42 4(0=49 n=47 n=47
TGV * 1044 .4 4578,3,“D 781,2 238,9 302,5
Serokonversijos 95,6 % 97,4% Y 87,2 % 82,2 % 80,0 %
laipsnis R\
>1:80° 100% | %400 % 100 % 93,6 % 95,7 %

! Titro geometrinis vidurkis. ’\%'
? Neutralizuojanéiyjy antikﬁm@serume padidéjimas 4 Kkartais.

® Tiriamuyjy, kuriy serume ne( i

zuojanciyjy antik@iny titrai buvo ne mazesni kaip 1:80, dalis %.

Neutralizuojantieji

0
©

Imuninis atsakas j A/Vietnam/1194/2004

antik@inai serume =
.

6-9 metai
Praéjus 21 parai po Praéjus 6 Praéjus 12 Praéjus 24
antrosios dozés ménesiams po ménesiy po ménesiams po
vakcinacijos vakcinacijos vakcinacijos
Puse Visa doze Pusé dozés Pusé dozés Pusé dozés
dozés
n=47 n=42 n=40 n=236 n=38
TGV * 1155,1 3032,5 756,1 179,4 234,5
Serokonversijos 100 % 100 % 95,0 % 67,6 % 63,9 %
laipsnis 2
>1:80° 100 % 100 % 100 % 86,1 % 97,4 %

! Titro geometrinis vidurkis.
2 Neutralizuojanéiyjy antikiiny titry serume padidéjimas 4 kartais.
® Tiriamuyjy, kuriy serume neutralizuojanéiyjy antikiiny titrai buvo ne maZesni kaip 1:80, dalis %.

Europos vaisty agentiira atidéjo jsipareigojimg pateikti gripo infekcijos, sukeltos vakcinoje esanéiy
padermiy arba padermiy, susijusiy su vakcinoje esan¢iomis padermémis, profilaktikos Prepandrix
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tyrimy su viena ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy rezultatus (Zr. 4.2 skyriuje informacijg apie
vartojimg vaikams).

KryZminis imuninis atsakas j vakcina su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto
iS A/Indonesia/05/2005 (H5N1)

0 ir 21-g dienomis jskiepijus dvi vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto
i$ A/Indonesia/05/2005, dozes 140 18-60 mety tiriamyjy, anti-HA antikiny atsakas j
A/Vietnam/1194/2004 buvo toks:

Anti-HA antikiinai Imuninis atsakas j A/Vietnam/1194/2004
21-a diena 42-a diena
n =140 n =140
Seroprotekcijos laipsnis * 15% 59,3 %
Serokonversijos laipsnis * 12,1% 56,4 %
Serokonversijos koeficientas ° 1,7 6,1

! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.
2 Serokonversijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatgyis, o po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba prie§ vakcinacija buvo serop&‘s, 0 po
vakcinacijos titras padid¢jo 4 kartus.

3 Serokonversijos koeficientas: titro geometrinio vidurkio (TGV) po vakgi

pries vakcinacijg. Q)Q
Neutralizuojanéiyjy antikiiny nuo A/Vietnam titry serume jgadidéjimas keturiais kartais buvo
nustatytas 49 % tiriamyjy, pra¢jus dvideSimt vienai diepdipo pirmosios dozes, 67,3 % tiriamyjy,

praéjus dvideSimt vienai dienai po antrosios dozés, i#479 % tiriamyjy, praéjus SeSiems ménesiams po
antrosios dozés jskiepijimo. Y

KryZminis imuninis atsakas j vakcina sus@? adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ng HA, gauto
iS A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) \>O

Anti-HA antikiiny atsakas | i A/ Indo 5/2005 42-3 parg 3-5 ir 6-9 mety tiriamiesiems, kuriems du
kartus buvo suleista arba visa, a usé vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA,
gauto i$ A/Vletnam/1194/20 1), dozés, buvo toks:

cijos santykis su TGV

Seroprotekcijos laipsnis 180-ta dieng buvo 13 %.

Anti-HA ‘Q Imuninis atskas j A/Indonesia/5/2005
antiklinai A@
N 3-5 metai 6-9 metai
Pusé dozés Visa dozé Pusé dozés Visa dozé

n=49 n=44 n=43 n=43
Seroprotekcijos 71,4 % 95,5 % 74,4 % 79,1 %
laipsnis *
Serokonversijos 71,4 % 95,5 % 74,4 % 79,1 %
laipsnis
Serokonversijos 10,7 33,6 12,2 18,5
koeficientas *

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

pries vakcinacija.
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Buvo stebétas imuninio atsako i$likimas D-Pan-H5N1-009 tyrime dalyvavusiems tiriamiesiems.
Seroprotekcijos laipsnis 6-ta, 12-tg ir 24-tg ménesiais buvo toks:

Anti-HA Imuninis atskas j A/Indonesia/5/2005
antikunai
3-5 metai
6-as ménuo 12-as ménuo 24-as ménuo

Pusé Visa dozé | Pusé dozés Visa dozé Pusé dozés Visa dozé

dozés

n=49 n=27 n =47 n=27 n=47 n=26
Seroprotekcijos 6,1 % 70,4 % 36,2 % 44,4 % 10,6 % 53,8 %
laipsnis *
! Seroprotekcijos laipsnis — tai tiriamuyjy, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titrai buvo > 1:40,
dalis.
Anti-HA Imuninis atskas j A/Indonesia/5/2005
antiktinai

6-9 metai Ca
6-as ménuo 12-as ménuo « 0> 24-as ménuo

Pusé Visa dozé | Pusé dozés | Visa dozé | (b\\s'é dozés Visa dozé

dozés Q"K

n=42 n=234 n=236 n= n=237 n=234
Seroprotekcijos 4.8 % 64,7 % 19,4 % 42@4’4 N 10,8 % 29,4 %
laipsnis * Q

! Seroprotekcijos laipsnis — tai tiriamyjy, kuriy hemagliutind&@&; sTopinimo (HS) titrai buvo > 1:40,

dalis.

Neutralizuojanciyjy antikiiny atsakas buvo t

*

S
Be to, vaiky, kuriems buvo suleista pusé vakcinos d \, grupéje daugeliui tiriamyjy po pirmosios
dozés iki 24 ménesiy issilaiké didesni kaip 1:80 ne&ralizuojanéiqjq antikiiny titrai.

OKS*

®

Neutralizuojantieji \)U Imuninis atsakas j A/Indonesia/5/2005
antiklinai serume x
+©)"3-5 metai 6-9 metai
42-a part@ 6-as 12-as 24-as | 42-apara 6-as 12-as 24-as
& ’ “ménuo meénuo meénuo menuo meénuo meénuo
Q;\® n=48 n=47 n=47 n=42 n =40 n=35 n=38
TGV * . (334 2421 177,7 188,5 4121 208,4 128,1 146,0
Serokon;/ersijos V\NS,G % 93,0 % 979% |979% | 97,2% 97,3 % 944% | 97,4%
laipsnis
>1:80° 75,6 % 72,1 % 851% |809% | 88,9% 70,3 % 86,1% | 81,6%

! Titro geometrinis vidurkis.
? Tiriamyjy su > 1:28 titrais dalis, %
3 Tiriamyjy, kuriy serume neutralizuojan&iyjy antikiiny titrai buvo ne mazesni kaip 1:80, dalis %.

Kitokie skiepijimo planai

llgesnis dozavimo intervalas buvo tirtas tyrime D-H5N1-012, kurio metu 18-60 mety grupés
tiriamiesiems buvo suleistos dvi Prepandrix, kurio sudétyje buvo A/Vietnam/1194/2004 padermé,
dozés (intervalas tarp doziy 6 ménesiai ir 12 ménesiy). Praéjus dvideSimt vienai parai po antrosios
dozés suleidimo, seroprotekcijos laipsnis ir atsako j vakcing saugant nuo A/Vietnam/1194/2004 daznis
tirimiesiems, kuriems dozés buvo suleistos kas 6 ménesius, buvo atitinkamai 89,6 % ir 95,7 %. Praéjus
dvidesimt vienai parai po antrosios dozés suleidimo, seroprotekcijos laipsnis ir atsako j vakcing daznis
tiriamiesiems, kuriems vakcinos dozés buvo suleistos kas 12 ménesiy, buvo atitinkamai 92,0 % ir 100
%.
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Sio tyrimo duomenimis, taip pat buvo stebétas ir kryzminis imuninis atsakas saugant nuo
A/Indonesia/5/2005. Praéjus dvideSimt vienai parai po antrosios dozés suleidimo, seroprotekcijos
laipsnis ir atsako j vakcing daznis tiriamiesiems, kuriems vakcinos dozés buvo suleistos kas 6
ménesius, buvo atitinkamai 83,3 % ir 100 %. Praéjus dvidesimt vienai parai po antrosios dozés
suleidimo, seroprotekcijos laipsnis ir atsako j vakcing daznis tiriamiesiems, kuriems vakcinos dozés
buvo suleistos kas 12 ménesiy, buvo atitinkamai 84,0 % ir 100 %.

Viena vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i$
A/Indonesia/05/2005, dozé pacientams, paskiepytiems viena ar dviem vakcinos su AS03
adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ng HA, gauto i§ A/Vietnam/1194/2004, dozémis.

Klinikinio tyrimo (D-Pan-H5N1-012) metu 18-60 mety tiriamiesiems buvo suleista vakcinos su AS03
adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto arba i§ A/Vietnam/1194/2004, arba i3
Indonesia/5/2005, doz¢, pragjus SeSiems ménesiams po pirminés vakcinacijos O dieng arba 0 ir 21-3
dieng atitinkamai viena arba dviem vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA,
gauto i§ A/Vietnam/1194/2004, dozémis. Anti-HA atsakas buvo toks:

Anti-HA antikiinai

Prie§ A/Vietnam, pragjus 21 dienai
po revakcinacijos A/Vietham

PrieS A/Indonesja, pragjus 21 dienai
po revakcipﬁos Allndonesia

n =46 =49
Po vienos Po dviejy pirminés }&. Po dviejy
pirminés vakcinacijos doziy pirminés
vakcinacijos {@ acijos vakcinacijos doziy
dozés dozés

Seroprotekcijos 89,6 % 91,3% . ‘b 98,1 % 93,9 %
laipsnis * N
Revakcinacijos 87,5 % 82,6 %X\ 98,1 % 91,8 %
serokonversijos \(9
laipsnis * R >
Revakcinacijos 29,2 55,3 45,6

koeficientas *

%11,5

! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dah
? Revakcinacijos serokonversijos lai
seronegatyviis, o po vakcinacijos a
seropozityvis, o po vakcinacijo
* Revakcinacijos koefmentai
pries revakcinacijg.

y -
@Ylut hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.

Jtiriamyjy dalis, kurie pries revakcinacijg buvo

iniai titrai buvo > 1:40, arba prie§ revakcinacija buvo
s padidéjo 4 kartus.
eometrinio vidurkio (TGV) po revakcinacijos santykis su TGV

pirminés vakcinacijos metu prie§ Sesis ménesius buvo jskiepyta viena, ar

Nepriklausomai nu@

dvi vakcinos dozés, seroprotekcijos laipsnis nuo A/Indonesia po vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios

sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto is A/Vietnam/1194/2004, buvo > 80 %, o po vakcinos su AS03
adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i$ A/Indonesia/05/2005, seroprotekcijos laipshis
buvo > 90 %. Visy tiriamyjy neutralizuojanéiyjy antikiiny pries kiekviena i§ dviejy padermiy titrai
buvo ne mazesni kaip 1:80, neZidrint j tai, koks HA tipas buvo vakcinoje ir kiek doziy buvo jskiepyta

anksciau.

Kito Kklinikinio tyrimo (D-Pan-H5N1-015) duomenimis, 39 18-60 mety tiriamiesiems jskiepyta
vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto i A/Indonesia/5/2005, dozé,
praéjus keturiolikai ménesiy po dviejy vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pug HA,
gauto is A/Vietnam/1194/2004, doziy jskiepijimo O ir 21-3 dieng. Seroprotekcijos nuo A/Indonesia
laipsnis praéjus 21 dienai po revakcinacijos dozés jskiepijimo buvo 92 %, praéjus 180 dieny - 69,2 %.

Kito klinikinio tyrimo (D-Pan-H5N1-038) duomenimis, 387 (18-60 mety) tiriamiesiems buvo
jskiepyta 1 vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i§ A/Indonesia/5/2005,
dozé, praéjus 36 ménesiams po to, kai jiems buvo jskiepytos dvi A/Vietnam/1194/2004 dozés.
Seroprotekcijos laipsnis, revakcinacijos seroprotekcijos laipsnis ir revakcinacijos koeficientas nuo
Al/Indonesia/5/2005 praéjus 21 parai po revakcinacijos dozés jskiepijimo buvo atitinkamai 100 %,
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99,7 % ir 123,8.

Kita informacija

Anti-HA ir neutralizuojanéiyjy antikiiny atsakas j A/Indonesia/05/2005, kurj sukélé vakcina su AS03
adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 g HA, gauto i$ tos pacios padermés, buvo panasus j imuninj
atsaka j A/Vietnam/1194/2004, kurj sukélé vakcina su ASO3 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 g
HA, gauto i$ tos pacios padermés. Taigi manoma, kad duomenys, kurie gauti apie vakcing su AS03
adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pug HA, gauto i A/Vietham/1194/2004, gali buti pritaikyti
vartojant vakcing su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto i$ A/Indonesia/05/2005.

Klinikiniy tyrimy, kuriais jvertintas vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA,
gauto i85 A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), imunogeniskumas 18-60 mety tiriamiesiems, duomenys apie
antihemagliutinino (anti-HA) antiktiny atsakg yra tokie:

Anti-HA antikiinai

Imuninis atsakas ] A/Vietnam/1194/2004

0, 21 dienos planas 0, 6 ménesiy planas
(D-Pan-H5N1-002) (D-Pan-H5N1-012)
Praéjus 21 Pragjus 21 dienai | Praéjus Pr e@‘o Pragjus 21 dienai
dienai po po antrosios 21 dienai é\ po antrosios
pirmosios dozes po ,g{ oms dozes
dozés p|rm05| po
do antrosms
@ dozés
n=925 n=924 ‘(\oh, 55 n=47 n=48
Seroprotekcijos 44,5 % 943% XOV 382% | 89,4% 89,6 %
laipsnis * A‘b
Serokonversijos 42,5 % 93, 38,2 % 89,4 % 89,6 %
laipsnis Ca
Serokonversijos 41 \M,S 3,1 38,2 54,2
koeficientas ° 0O

! Seroprotekcuos laipsnis: tmamLyq
2 Serokonversijos laipsnis: tiriam

vakcinacijos apsauginiai titrai b

vakcinacijos titras padidéjo 4,

3 Serokonversijos koeficier@

pries vakcinacijg.

Po dviejy doziy (21

ienos arba 6 ménesiy intervalu) jskiepijimo, 96,0 % tiriamyjy serume

riy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titras > 1:40.
is, kurie pries vakcinacija buvo seronegatyvis, o po
1:40, arba pries§ vakcinacijg buvo seropozityviis, o po

¢ titro geometrinio vidurkio (TGV) po vakcinacijos santykis su TGV

neutralizuojanciyjy antikiiny titras padidéjo keturiais kartais, o 98-100 % tiriamyjy titrai buvo ne

maZesni kaip 1:80.

Buvo stebétas imuninio atsako islikimas D-Pan-H5N1-002 tyrime dalyvavusiems tiriamiesiems.
Seroprotekcijos laipsnis pragjus 6, 12, 24 ir 36 ménesiams po pirmosios dozés pavartojimo buvo toks:

Anti-HA antikiinai

Imuninis atsakas j A/Vietnam/1194/2004

Praéjus
6 ménesiams po

Praéjus
12 ménesiy po

Praéjus
24 ménesiams po

Pragjus
36 ménesiams po

pirmosios dozés pirmosios dozés | pirmosios dozés | pirmosios dozés
n =256 n =559 n=411 n = 387
Seroprotekcijos 40,2 % 23,4 % 16,3 % 16,3 %
laipsnis *

! Seroprotekcijos laipsnis — tai tiriamuyjy, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titrai buvo > 1:40,

dalis.
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Kito Kklinikinio tyrimo (D-Pan-H5N1-010) metu 297 vyresniems kaip 60 mety tiriamiesiems
(sluoksniuojant pagal amziy: nuo 61 iki 70, nuo 71 iki 80 mety ir > 80 mety) 0 ir 21-3 dieng buvo
iskiepyta arba viena, arba dviguba vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto
i5 A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), dozé. 42-3 dieng anti-HA antikiiny atsakas buvo toks:

Anti-HA Imuninis atsakas j A/Vietnam/1194/2004 (D42)
antikiinai
61-70 mety 71-80 mety > 80 mety
Viena Dviguba Viena Dviguba Viena Dviguba
dozé dozé dozé dozé dozé dozé

n=91 n=92 n=48 n =43 n=13 n=10

Seroprotekcijos 84,6 % 97,8 % 87,5 % 93,0 % 61,5 % 90,0 %
laipsnis *

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

Serokonversijos 11,8 26,5 13,7 22,4 3,8 7,7
koeficientas *

! Seroprotekcijos laipsnis: tiriamyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HSytjtras > 1:40.
2 Serokonversijos laipsnis: tiriamuyjy dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seron is, 0 po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba prie$ vakcinacijg buvo semgﬁ\‘/’u?s, 0 po
vakcinacijos titras padid¢jo 4 kartus.

3 Serokonversijos koeficientas: titro geometrinio vidurkio (TGV) po v@fgacijos santykis su TGV
pries vakcinacijg. .&@

Du kartus jskiepijus vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudéGre yra 3,75 ug HA, gauto i
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), doze, 42-3 dieng pasireis le amas imuninis atsakas, vis délto du
kartus jskiepijus dvigubas vakcinos dozes, atsakas buy&?e' snis.

N
Labai riboti duomenys apie seronegatyvius vyresn.m@aip 80 mety asmenis (n = 5) parodé, kad du
kartus suleidus po vieng vakcinos su AS03 adjywantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i8
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), doze, tiriami€gjems serologiné apsauga nepasiekta. O du kartus
suleidus dviguba vakcinos su AS03 adjuy@nf, kurios sudétyje yra 3,75 pug HA, gauto is
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), doz@i\' rotekcijos laipsnis 42-3 dieng buvo 75 %.

*

Buvo stebétas imuninio atsalz&mas D-Pan-H5N1-010 tyrime dalyvavusiems tiriamiesiems.

Seroprotekcijos laipsnis praéiu@6,42 ir 24 ménesiams po vakcinacijos buvo toks:
(04)
Anti-HA antikiinai | NO— Imuninis atsakas j A/Vietnam/1194/2004
\&aéjus 6 ménesiams po | Praéjus 12 ménesiy po Pragjus 24 ménesiams
Y vakcinacijos vakcinacijos po vakcinacijos
Vienkartiné | Dviguba | Vienkartiné | Dviguba | Vienkartiné | Dviguba
dozé dozé dozé dozé dozé dozé
(n = 140) (n=131) (n=86) (n=81) (n=86) (n=81)
Seroprotekcijos 52,9 % 69,5 % 45,3 % 44,4 % 37,2 % 30,9 %
laipsnis *

! Seroprotekcijos laipsnis — tai tiriamyjy, kuriy hemagliutinacijos slopinimo (HS) titrai buvo > 1:40,
dalis.

Be to, 44,8 % ir 56,1 % atitinkamos dozés grupés tiriamyjy serume neutralizuojanéiyjy antikainy titrai

nuo 0 iki 42-os dienos padidéjo keturiais kartais, 0 96,6 % ir 100 % tiriamyjy titrai 42-3 dieng buvo ne
mazesni kaip 1:80.
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Praéjus 12 ir 24 ménesiams po vakcinacijos, neutralizuojanéiyjy antiktiny titrai buvo tokie:

Neutralizuojantieji Imuninis atsakas j A/Vietnam/1194/2004
antiklinai serume
Praéjus 12 ménesiy po vakcinacijos Praéjus 24 ménesiams po vakcinacijos
Vienkartiné dozé Dviguba dozé Vienkartiné dozé Dviguba dozé

n=>51 n=>54 n=49 n =54
TGV * 274,8 272,0 391,0 382,8
Serokonversijos 27.5% 27,8 % 36,7 % 40,7 %
laipsnis 2
>1:80 ° 82,4 % 90,7 % 91,8 % 100 %

! Titro geometrinis vidurkis.
?Neutralizuojanéiyjy antikiiny titry serume padidéjimas 4 Kartais.
® Tiriamuyjy, kuriy serume neutralizuojanéiyjy antikiiny titrai buvo ne maZesni kaip 1:80, dalis %.

Ikiklinikiniy tyrimy duomenys

Vakcinos gebéjimas sukelti apsaugg nuo homologiniy ar heterologiniy vakcinos @ermiq buvo

vertintas nekliniskai, taikant kontrolinio uzkrétimo model;j su Seskais. ,\'@.
Kiekvieno eksperimento metu, keturios grupés po Sesis Seskus buvo imupgjzuotos suleidziant j
raumenis vakcing su adjuvantu AS03, kurioje buvo HA, isskirto i H5 ietnam/1194/04

(NIBRG-14). 15, 5, 1,7 ar 0,6 mikrogramo HA dozés buvo tiriamo& loginio uzkrétimo
eksperimento metu, o 15, 7,5, 3,8 ar 1,75 mikrogramo HA dozés«% 0 tiriamos heterologinio
uzkrétimo eksperimento metu. Kontrolés grupiy Seskai buve i@m uoti vien adjuvantu, vakcina be
adjuvanto (15 mikrogramy HA) ar fiziologiniu tirpalu su{§%(0 buferiu. SeSkai buvo vakcinuoti 0 ir
21-3ja dienomis, 0 49-3j3 dieng uzkresti intratrachéjini u mirtina doze H5SN1/A/Vietnam/1194/04
arba heterologinio H5N1/A/Indonesia/5/05. 1§ gavusifjyradjuvanting vakcing atitinkamai 87 % ir 96 %
gyviny buvo apsaugoti nuo letalinio homologini&ﬁ terologinio uzkrétimo. Viruso plitimas |
virSutinius kvépavimo takus taip pat buvo mazggais vakcinuotiems gyviinams, palyginti su kontrolés
grupe, o tai rodyty maZesnj pavojy perduoti @sq. Visi kontrolés grupés, kuri negavo adjuvanto, kaip
ir kontrolés grupés, skiepytos tik adjuva 1@ viinai trecig ar ketvirtg dieng po uzkrétimo nudvésé ar
buvo numarinti, nes buvo dvesiantys. &$

*

5.2 Farmakokinetinés savyb’@\
Duomenys nebiitini. é
5.3 Ikiklinikinig@umo 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. Toksinio
poveikio reprodukcijai tyrimai atlikti, vartojant Prepandrix, kurios sudétyje yra A/Vietham/1194/2004.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Suspensijos flakonas

Polisorbatas 80

Oktoksinolis 10

Tiomersalis

Natrio chloridas (NaCl)
Dinatrio-vandenilio fosfatas (Na,HPO,)
Kalio-divandenilio fosfatas (KH,PQO,)

15




Kalio chloridas (KCI)
Magnio chloridas (MgCl,)
Injekcinis vanduo

Emulsijos flakonas

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

Injekcinis vanduo

Adjuvanto sudétis pateikta 2 skyriuje.
6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél $io vaistinio preparato maisyti su kitais vaistiniais preparatais
negalima.

6.3 Tinkamumo laikas \(OG.)
5 metai. Q(b'

Paruosta vakcina turi biiti suvartota per 24 valandas. Jrodyta, kad Vart@s vakcinos cheminis ir

fizinis stabilumas 25 °C temperatiiroje iSlieka 24 valandas. KQ)

6.4 Specialios laikymo salygos . @Q
R

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). N

Negalima uz3aldyti. \‘b

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity Q@lgotas nuo §viesos.
Sumai8yto vaistinio preparato laikymo squ@teikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos tu rin{g>o

X
Vienoje pakuotéje yra \%
- viena dézuté, kurioje yr@tipo stiklo flakony su 2,5 ml suspensijos, kurie uzkimsti butilo
gumos kamsciu;
- dvi dézutes, kurio&a p0 25 T tipo stiklo flakonus su 2,5 ml emulsijos, kurie uzkimti butilo
gumos kamsc¢iy.(2)

*

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

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti
Prepandrix susideda i$ dviejy talpykliy.

Suspensija: daugiadozis flakonas, kuriame yra antigenas.

Emulsija: daugiadozis flakonas, kuriame yra adjuvantas.

Prie$ vartojant abu komponentus reikia sumaiSyti.

Instrukcija, kaip sumai8yti ir vartoti vakcina

1. Prie§ sumaiSant abu komponentus, emulsija (adjuvantg) ir suspensijg (antigeng), reikia palaikyti
kambario temperattroje (ne trumpiau kaip 15 minuciy); kiekviena flakona reikia sukratyti ir
apziliréti, ar néra juose pasaliniy daleliy ir (arba) néra pakitusi jy turinio i§vaizda. Jeigu tai
pastebima (iskaitant gumos daleles nuo kams¢io), vakcing reikia sunaikinti.
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2. Vakcina sumaiSoma i$traukiant visa emulsijos flakone esantj adjuvantg 5 ml Svirkstu ir
suleidziant jj j flakong, kuriame yra antigenas. Rekomenduojama naudoti §virkstg su 23-G
adata. Jei neturima Sio dydZio adatos, galima naudoti 21-G adata. Flakona, kuriame yra
adjuvantas, reikia laikyti apversta dugnu j virSy, kad lengviau issitraukty visas turinys.

3. Suleidus adjuvantg j antigeng, mi$inj reikia gerai sukratyti. SumaiSyta vakcina yra balkS§va arba
gelsva homogeniska j pieng panasi skysta emulsija. Jeigu ji yra kitokia, vakcing reikia
sunaikinti.

4, Sumaisytos Prepandrix kiekis flakone yra ne mazesnis kaip 5 ml. Vakcina skiriama pagal
rekomenduojamg dozavima (Zr. 4.2 skyriy).

5. Pries$ kiekvieng vartojimg flakong reikia sukratyti ir apzitiréti, ar jame néra daleliy ir (arba) ar
nepakitusi i§vaizda. Jeigu tai pastebima (jskaitant gumos daleles nuo kamscio), vakcing reikia
sunaikinti.

6. Kiekviena 0,5 ml vakcinos doz¢ istraukiama 1 ml injekciniu Svirkstu ir suleidZziama j raumenis.
Rekomenduojama naudoti $virksta su ne didesne kaip 23-G dydzio adata.

7. SumaiSytg vakcing reikia suvartoti per 24 val. SumaiSytg vakcing galima laikyti Saldytuve
(2 °C-8 °C) arba kambario temperatiiroje (ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje). Jeigu
sumaiSyta vakcina laikoma Saldytuve, pries iStraukiant i$ flakono, ja reikia palaikyti kambario
temperatiiroje (ne trumpiau kaip 15 minuéiy). S

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy revgfaqmu,.

>

7.  REGISTRUOTOJAS KQQ
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. . %Q

rue de I'Institut 89 . Q

B-1330 Rixensart, Belgija N

(‘0\"0

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/08/453/002 (’)\fb
N
9.  REGISTRAVIMO / PE ISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008 m.@g‘%és 14 d.

Paskutinio perregistravi{@ ta 2017 m. lapkricio 28 d.
%)

10. TEKSTO PERZITUROS DATA

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

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZMGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS Y, SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO@YGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR@ALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR A @OJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMING AISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI

UZTIKRIN&
%)

\
S
®

S

18



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
ZirkusstralRe 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

&
X
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI (b'{b'

R

Receptinis vaistinis preparatas. K
o Oficialus serijy iSleidimas . @Q
\S

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavim ‘inaliai serijas i§leis valstybiné arba tam
skirta laboratorija. (0\

C. KITOS SALYGOS IR REIKALA\Q{I'ﬁI REGISTRUOTOJUI
¢ Periodiskai atnaujinami saug\l'@)(Brotokolai (PASP)
Registruotojas Sio vaistinio prep X periodiSkai atnaujinamus saugumo protokolus teikia remdamasis

Direktyvos 2001/83/EB 107c nio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase
(EURD sarase), kuris skelb@ﬁas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais

D. SALYGOS A &RIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINI EPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiali
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o 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.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTE, KURIOJE YRA 1 DEZUTE SU 50 SUSPENSIJOS FLAKONU IR 2 DEZUTES PO
25 EMULSIJOS FLAKONUS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prepandrix suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (i viriony fragmenty, inaktyvuota, su adjuvantu)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje sumaidytoje (0,5 ml) dozéje yra

Suskaldytas ir inaktyvuotas gripo virusas su antigenu’, lygiaveréiu (00.)
NS .
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) panaSiai padermei, panaudojus (PR8-IBCDC§@2), 3,75 mikrogramo
Adjuvanto AS03 sudétyje yra skvaleno, DL-alfa-tokoferolio ir polis 80
" hemagliutinino Q
9
i ' D
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS \%
@V
Polisorbatas 80 A
Oktoksinolis 10 ®@
N

Tiomersalis O
Natrio chloridas (NaCl) \)
Dinatrio-vandenilio fosfatas (NazHPEé
Kalio-divandenilio fosfatas (KH

Kalio chloridas (KCI) Q

Magnio chloridas (MgCl,) <

Injekcinis vanduo \QQ

é@

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai

50 flakony: suspensija (antigenas)
50 flakony: emulsija (adjuvantas)

Sumaisius 1 flakong suspensijos (2,5 ml) su 1 flakonu emulsijos (2,5 ml), gaunama 10 doziy po 0,5 ml
vakcinos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j raumenis.
Prie$ vartojant, sukratyti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
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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)

Prie§ vartojimag suspensijg reikia sumaiSyti su emulsija.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki { mm/MMMM}

EXP
)
| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS XY
4
Laikyti Saldytuve, o
Negalima uzSaldyti. Q

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §VQ$S.

o

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES 3 NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYND (JEI REIKIA)

X%
Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laQ%ntls vietiniy reikalavimy.

\’O

11. REGISTRUOTOJO PAVAQ\I(;N)/IAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Biologicals s. Q
Rue de I’ Institut 89 &Q
B-1330 Rixensart, Belglja

12. REGISTRA&\ JOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/08/453/002

13. SERI1JOS NUMERIS

Serija
Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
5%
>
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DEZUTE SU 50 SUSPENSIJOS FLAKONU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prepandrix suspensija injekcinei emulsijai
Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (i viriony fragmenty, inaktyvuota, su adjuvantu)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Suskaldytas ir inaktyvuotas gripo virusas su antigenu’, kuris atitinka
3,75 mikrogramo hemagliutinino/ dozéje

“Antigenas: j A/Indonesia/05/2005 (H5N1) panasi padermé, panaudojus (PR(&DC-RGZ)

\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ON

Pagalbinés medziagos: %Q
Polisorbatas 80 N\
Oktoksinolis 10 s\‘\Q
Tiomersalis \(0
Natrio chloridas 4(0
Dinatrio-vandenilio fosfatas
Kalio-divandenilio fosfatas ®@
Kalio chloridas 6\
Magnio chloridas )

N

Injekcinis vanduo
9

NS
)

| 4. FARMACINE FORMA'IR KIEKIS PAKUOTEJE
\ 4

Antigeno suspensij@cinei emulsijai

50 suspensijos flakdny

Flakone yra 2,5 ml.

SumaisSius su adjuvanto emulsija: 10 doziy po 0,5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j raumenis.
Prie$ vartojant, sukratyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

25



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

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

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uz3aldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

A%

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTO AISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) {
S

>
o

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS O\V

GSK Biologicals, Rixensart - Belgija . Q

EU/1/08/453/002 \(b

13. SERIJOSNUMERIS - &Y

>
@
o0

Serija

| 14.  PARDAVIMENTSDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DEZUTE SU 25 EMULSIJOS FLAKONAIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emulsija Prepandrix 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 XY

Pagalbinés medziagos: (&
Natrio chloridas Q)Q
Dinatrio-vandenilio fosfatas &
Kalio-divandenilio fosfatas %Q
Kalio chloridas Q\

Injekcinis vanduo N
&

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS P%%OTEJE

Adjuvanto emulsija injekcijai

25 emulsijos flakonai K\)O
2,5ml
loq

5. VARTOJIMO ME@DAS IR BUDAS

Leisti j raumenis. @
Pries vartojant sukr

Pries§ vartojima perskaltyklte pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Emulsija turi bati sumaisyta tik su antigeno suspensija pries vartojant.

8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GSK Biologicals, Rixensart - Belgija

&
X0
12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS R4
(0'
EU/1/08/453/002 KQ)Q
A
13. SERIJOS NUMERIS N\
NN
Serija \%
RY4
_ C
| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARRA’
Ov
&

[15. VARTOJIMO INSTRUKQISA

(Q)Q’

| 16. INFORMACIJA RZAILIO RASTU

N\
Priimtas pagrindin@%ormacijos Brailio raStu nepateikti.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SUSPENSIJOS FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Prepandrix antigeno suspensija
I A/Indonesia/05/2005 (H5N1) panasi padermé, panaudojus (PR8-IBCDC-RG2)
i.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojimg sumaiSyti su adjuvanto emulsija.

R
3. TINKAMUMO LAIKAS A\o
(U‘
EXP o
Po sumaiSymo. Suvartoti per 24 val. ir laikyti ne auksStesnéje kaip 2 emperatiiroje.
SumaiSymo data ir laikas: Q
4.  SERIJOS NUMERIS ,\\'\
N\
Lot 4(0'
&

- Jo3

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA\(B:"N ETAI)
D
2,5ml . \&
SumaiSius su adjuvanto emulsij ruoSiama 10 doziy po 0,5 ml
@
(%4)

6. KITA o

\4

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C) taip, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos, negalima uz3aldyti
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

EMULSIJOS FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Prepandrix adjuvanto emulsija
i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries$ vartojima sumaiSyti su antigeno suspensija.

3. TINKAMUMO LAIKAS

&
EXP X
4
~&
4. SERIJOS NUMERIS O™
\N
Lot . %Q
&
- AN
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAMN
AU'
2,5ml %)
X0
AN
6. KITA O
N N
Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C) té@ad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos, negalima uz3aldyti.
N
‘QQ
%)

S

30



31



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Prepandrix suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5SN1) (i viriony fragmenty, inaktyvuota, su adjuvantu)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba slaugytoja.

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

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Prepandrix ir kam ji vartojama

Kas zinotina pries vartojant Prepandrix

Kaip vartoti Prepandrix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Prepandrix (06
Pakuotés turinys ir kita informacija {,8\,

ocourwNE

1. Kas yra Prepandrix ir kam ji vartojama

Prepandrix yra vakcina, skirta vyresniems kaip 18 mety su. iems Zzmonéms. Ji skiriama pries$
pasireiSkiant gripo pandemijai arba jos metu, siekiant a@t oti nuo H5N1 tipo gripo viruso sukeliamo
N

\
Kas yra Prepandrix ir kam ji vartojama . 3 Q

pandeminio gripo. (0'

Gripo pandemija — tai tokia gripo epidemija, kl%g i kilti dazniau nei kas 10 mety arba kas kelis
desimtmecius. Liga greitai paplinta visame yje. Pandeminio gripo poZzymiai yra panass j
paprasto gripo simptomus, bet gali biiti daé@lkesni.

Kaip veikia Prepandrix \&
Paskiepyto Sia vakcina Zmogaus ;’g%hizmo natiiralios apsaugos sistema (imuniné sistema) pradés

gaminti antikiinus apsaugai n 0. N¢ viena vakcinos sudedamoji dalis negali sukelti gripo.

Kaip ir skiepijant kitom’«g@cinomis, ne visi paskiepytieji Prepandrix yra visiSkai apsaugomi.
<

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Prepandrix

Prepandrix vartoti negalima

o jeigu Jums anksciau yra buve staigiy gyvybei pavojingy alerginiy reakcijy, sukelty bet kurios
Sioje vakcinoje esancios medZziagos (jos iSvardytos 6 skyriuje) arba bet kurios i$ medziagy,
kuriy labai nedideli kiekiai gali biiti vakcinoje. Tai kiausinio ir vi$tos baltymas, ovalbuminas,
formaldehidas, gentamicino sulfatas (antibiotikas) ar natrio deoksicholatas. Alerginés reakcijos
pozymiai gali biiti nieztintis odos bérimas, dusulys, veido ar liezuvio patinimas.

o jeigu sergate sunkia infekcine liga ir kiino temperattra yra auksta (virs 38 °C). Tokiu atveju
skiepijimas turi biiti atidétas, kol pasijusite geriau. Lengvesnés infekcijos, pvz., paprastas
persalimas, netrukdo skiepijimui, taciau gydytojas turi nuspresti, ar galite skiepytis Prepandrix.

Jeigu yra anksciau nurodyty aplinkybiy, skiepyti Prepandrix negalima.

Jeigu abejojate, pries suleidziant vakcina, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja prie$ paskiepijant Prepandrix

o jeigu Jums yra buve kokiy nors alerginiy reakcijy, (kitokio pobtidZio negu timinés gyvybei
pavojingos alerginés reakcijos), sukelty Sios vakcinos sudétyje esanc¢iy medziagy (jos iSvardytos
6 skyriuje) arba tiomersalio, kiausinio ir vistos baltymo, ovalbumino, formaldehido,
gentamicino sulfato (antibiotiko) ar natrio deoksicholato;

o jeigu Jusy imuniné sistema yra paZzeista, nes tuomet atsakas j skiepa gali buti silpnas;

o jeigu Jums atliekami kraujo tyrimai dél jtariamos kokios nors virusinés infekcijos. Pirmgsias
kelias savaites po paskiepijimo Prepandrix kraujo tyrimy rezultatai gali buti klaidingi.
Pasakykite gydytojui, skirian¢iam kraujo tyrimus, kad neseniai buvote skiepytas Prepandrix
vakcina;

o jeigu yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy.

Galimas apalpimas po arba netgi pries bet kokia injekcija adata. Tod¢l, jeigu ankséiau esate apalpg
nuo injekcijos, pasakykite gydytojui arba slaugytojai. )

Jeigu yra kokiy nors anksc¢iau nurodyty aplinkybiy (arba dél to nesate tikri) @Rykite gydytojui arba
slaugytojai prie$ skiepijant Prepandrix. Tai padaryti reikia dél to, kad Va@acij a gali buti
nerekomenduotina arba jg gali tekti atidéti. @Q

Vaikams N

Jeigu vakcinos leidziama Jiisy vaikui, turétuméte zinoti, kad $dlytitiis poveikis (ypac aukStesné nei
38°C temperattira) gali biiti stipresnis po antrosios dozés. ¢l po kiekvienos dozés suleidimo
rekomenduojama stebéti vaiko temperatiirg ir esant por 1ja mazinti (pvz., duoti paracetamolio
arba kity vaisty nuo kars$¢iavimo). é\

3

Kiti vaistai ir Prepandrix %b
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vai @r a neseniai buvote skiepyti kita vakcina, arba dél to
nesate tikri, apie tai pasakykite gydytoj%@ slaugytojai.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui ar gytojai, jeigu Jums taikomas koks nors gydymas (pvz.,
gydymas kortikosteroidais arba oterapija nuo vézio), kuris veikia imuning sistema. Skiepyti
Prepandrix galima, bet atsak cing gali buti silpnas.

Prepandrix neskirtinas \N'Q&'metu kartu su kitomis vakcinomis. Taciau jei butina skiepyti kartu, kita
vakcina turi biiti suléig¥d)j kita rankg. Galimas Salutinis poveikis gali biiti sunkesnis.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néséia, zindote kudikj, manote, kad galite bati nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
skiepijantis Sia vakcina, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuris Salutinis poveikis, apraSytas 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®, gali veikti Jusy
gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus. Prie$ uzsiimant tokia veikla, geriausia iSsiaiskinti, kaip
Prepandrix veikia Jus.

Prepandrix sudétyje yra tiomersalio
Prepandrix sudétyje yra konservanto tiomersalio, kuris gali sukelti alerging reakcija. Pasakykite
gydytojui, jeigu Zinote, kad esate kam nors alergiski.

Prepandrix sudétyje yra natrio ir kalio

Prepandrix dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg) ir maziau kaip 1 mmol kalio (39 mg), t.y.
toks natrio ir kalio kiekis beveik neturi reikSmes.
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3. Kaip vartoti Prepandrix

o Jeigu esate 18 mety ar vyresni: Jums bus paskirtos dvi dozés Prepandrix. Antroji doz¢ turi biti
suleista pra¢jus maziausiai trims savaitéms ir ne véliau kaip praéjus dvylikai ménesiy po
pirmosios dozés suleidimo.

o Jeigu esate 80 mety ar vyresni: Jums gali baiti paskirtos dvi dvigubos Prepandrix dozés. Pirmos
dvi dozés bus suleistos pasirinktaja diena, o kitas dvi dozes geriausia suleisti po 3 savaiciy.

Vartojimas vaikams

Klinikinio tyrimo metu 3-9 mety vaikams buvo suleista panasios vakcinos, kurios sudétyje buvo
A/Vietnam/1194/2004, arba dvi pilnos suaugusiyjy dozés (0,5 ml), arba du kartus po pusg suaugusiyjy
dozés (0,25 ml). Tinkama dozg Jusy vaikui nustatys gydytojas.

Jusy gydytojas arba slaugytoja suleis Jums Prepandrix. S
° Jie Prepandrix injekcijos biidu suleis j raumenis. (8\@'
. Vakcina paprastai yra suleidziama j zasta. K

. Jeigu reikia leisti dvigubg doze, dozés bus suleistos j skirtingasq)@ S.

)

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipk@ i gydytojg arba slaugytoja.

&

4. Galimas Salutinis poveikis . é\.\

- - - - - . \

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

&
X0
Alerginés reakcijos

Dél alerginiy reakcijy gali pavojingai zéti kraujospudis. Negydant gali istikti Sokas. Gydytojas
Zino, kad taip gali atsitikti, todél b iruoses nedelsiant suteikti pagalba.

>
Kitas Salutinis poveikis KQ

Labai daznas: gali pash@%i daZniau kaip 1 i$ 10 zmoniy

. nuovargio jutinnes’

galvos skausmas;

paraudimas, patinimas, skausmas ar sukietéjimas vietoje, j kurig buvo suleista injekcija;
kar$¢iavimas;

raumeny ir sgnariy skausmas.

Daznas: gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 iS 10 zmoniy

. Silumos pojtis, niezulys ar kraujosruvos vietoje, j kurig buvo suleista injekcija;
. padidéjes prakaitavimas, drebulys, | gripa panasis simptomai;

. kaklo, pazasty ar kirksniy limfmazgiy padidéjimas.

Nedaznas: gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zzmoniy
plastaky ir pédy nutirpimas ar dilgciojimas;

svaigulio jutimas;

mieguistumas;

nemiga;

viduriavimas, vémimas, skrandzio skausmas, pykinimas;
niezulys, iSbérimas;
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o bendra bloga savijauta.
Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams

Klinikinio tyrimo metu 3-9 mety vaikams buvo suleista panasios vakcinos, kurios sudétyje buvo
A/Vietnam/1194/2004, arba dvi pilnos suaugusiyjy dozés (0,5 ml), arba du kartus po puse suaugusiyjy
dozes (0,25 ml). Salutinis poveikis re¢iau pasireiské vaikams, kuriems buvo suleista pusé¢ suaugusiyjy
dozés. Po antrosios dozés suleidimo vaikams, kuriems buvo suleista pusé arba pilna suaugusiyjy dozé,
Salutinis poveikis nepadaznéjo, i8skyrus kai kuriuos Salutinius poveikius, kurie daZzniau pasireiské po
antrosios dozés suleidimo (ypa¢ kar$¢iavimo daZznumas <6 mety vaikams).

Kito klinikinio tyrimo, atlikto su vaikais nuo 6 ménesiy iki 17 mety, kuriems buvo suleista Prepandrix,
rezultatai parodé padidéjusj kai kuriy Salutiniy poveikiy (pvz., skausmas injekcijos vietoje, paraudimas
ir kar§¢iavimas) daznj po antrosios dozés suleidimo jaunesniems kaip 6 mety vaikams.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasireiSké vartojant vakcinas su AS03, kuriy sudétyje yra HINT.
Toks poveikis gali pasireiksti ir skiepijant Prepandrix. Jeigu pasireiskia bet kuris toliau nurodytas
Salutinis poveikis, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojai. S

o Alerginés reakcijos, dél kuriy pavojingai sumazéja kraujospudis. Ne gali istikti Sokas.
Gydytojas zino, kad taip gali atsitikti, todél bus pasiruoses nedelsi teikti pagalba.

o Priepuoliai. .Q

. Generalizuotos odos reakcijos, jskaitant dilgéling. KQ

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasireiské per keleta dien ngaiéiu[ po kiekvienais metais
jprastai vartojamy kity vakciny nuo gripo. Toks Salutinis ikis gali pasireiksti ir skiepijant
Prepandrix. Jeigu pasireiSkia bet kuris toliau nurodytas nis poveikis, nedelsdami pasakykite
gydytojui arba slaugytojai: (0\

Labai retas: gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 §8.10 000 zmoniy

o Smegeny ir nervy sutrikimas, pavyz “@,» centrinés nervy sistemos uzdegimas
(encefalomielitas), nervy uzdegima€ {neuritas) arba tam tikro tipo paralyzius, vadinamas
Guillain-Barré sindromu. 13

. Kraujagysliy uzdegimas (Va@as), dél kurio pasireiskia bérimas, sgnariy skausmas ir inksty
funkcijos sutrikimas. q\

Retas: gali pasireiksti ne d@ﬁau kaip 18 1 000 Zmoniy

o Sunkus veriantis inkciojantis skausmas palei vieng ar daugiau nervy.

. Mazas krauj steliy kiekis. Tai gali sukelti kraujavimg ar mélyniy atsiradima.
PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai haudodamiesi V priede nurodyta

nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

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

Ant dézutés po ,,Tinka iki* arba ,,EXP* 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 vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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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 j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Prepandrix sudétis

o Veiklioji medzZiaga
Suskaldytas ir inaktyvuotas gripo virusas su antigenu*, lygiaveréiu:

3,75 mikrogramo**/0,5 ml j A/Indonesia/05/2005 (H5N1) panasios paderr%s, panaudojus

PR8-IBCDC-RG2
( ) \"0
*  kultivuotas kiausiniuose '{b
**  hemagliutinino, iSreik§to mikrogramais (0'

S

e  Adjuvantas ) g&
Vakcinoje yra adjuvanto AS03. Sio adjuvanto sudétyje valeno (10,69 miligramo), DL-
alfa-tokoferolio (11,86 miligramo) ir polisorbato BQ&miligramo). Adjuvantas yra
naudojamas pagerinti organizmo atsakg j Vakci‘n%\\

N
o Pagalbinés medZiagos (0'
Pagalbinés medZiagos yra polisorbatas 8@;.0ktoksinolis 10, tiomersalis, natrio chloridas,
dinatrio-vandenilio fosfatas, kalio-diy{ﬁ\ilio fosfatas, kalio chloridas, magnio chloridas,
injekcinis vanduo.

Prepandrix i§vaizda ir kiekis qu@éje
NS

Suspensija yra bespalvis, Sie @palinis skystis.
Emulsija yra balkSvas arb vas homogeniskas j pieng panasus skystis.

Pries suleidziant va @ abu komponentus reikia sumais$yti. SumaiSyta vakcina yra balksva arba
gelsva homogeniskay pieng panaSi skysta emulsija.

Vienoje Prepandrix pakuotéje yra:

o viena dézuté su 50 flakony, kuriy kiekviename yra 2,5 ml suspensijos (antigenas);
o dvi dézutés, kuriy kiekvienoje yra 25 flakonai po 2,5 ml emulsijos (adjuvantas).

Registruotojas ir gamintojas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie 8ig vakcing norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
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Tél/Tel: + 3210 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaitn EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tem. + 359 2953 10 34 Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 45 36 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV (06
Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38
produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com (0$
Eesti ) Norge @Q
GlaxoSmithKline Eesti OU GIaxoSmithqe AS
Tel: +372 667 6900 TIf: + 47% 20 00
estonia@gsk.com . Q\

N
EA\LGoa rreich
GlaxoSmithKline A.E.B.E A@taxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750

\(b,% at.info@gsk.com

Espafia \)O Polska

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

Tel: + 34 902 202 700 \(0 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com &Q)Q)

France ) Portugal

Laboratoire GlaxoSmi ine GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 139 44 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

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

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel.: + 421 (0)2 48 26 11 11

recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

37



GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TmA: + 357 22 39 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

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)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I1Ssami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyj
http://www.ema.europa.eu/. (b‘

Q&
oN

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specia\,éms

N

Prepandrix susideda i§ dviejy talpykliy: .
Suspensija: daugiadozis flakonas, kuriame yra antigenass@ulsija: daugiadozis flakonas, kuriame
yra adjuvantas. \"0

RY4

Prie$ vartojant abu komponentus reikia sumaié%i.

Instrukcija, kaip sumai$yti ir vartoti Vakci@o

1. Prie§ sumai$ant abu kompon , emulsija (adjuvantg) ir suspensija (antigeng), reikia palaikyti
kambario temperatiroje (ng piau kaip 15 minuéiy). Kiekvieng flakong reikia sukratyti ir
apzitiréti, ar néra juose iy daleliy ir (arba) néra pakitusi jy turinio i§vaizda. Jeigu tai
pastebima (jskaitant s daleles nuo kams¢io), vakcing reikia sunaikinti.

2. Vakcina sumaiSo raukiant visg emulsijos flakono turinj 5 ml Svirkstu ir suleidziant jj |
flakong su antigéy” Rekomenduojama naudoti $virksta su 23-G adata. Jei neturima $io dydzio
adatos, gali udoti 21-G adata. Flakona, kuriame yra adjuvantas, reikia laikyti apversta
dugnu i virsy, kad bty iStrauktas visas turinys.

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

4, Sumaisius Prepandrix kiekis flakone yra ne mazesnis kaip 5 ml. Vakcina skiriama pagal
rekomenduojamg dozavimg (zr. Skyriy ,, Kaip vartoti Prepandrix‘)

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

6. Kiekviena 0,5 ml vakcinos doz¢ iStraukiama injekciniu 1 ml Svirkstu ir suleidZiama j raumentis.
Rekomenduojama naudoti $virksta su ne didesne kaip 23-G dydZio adata.

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

Vakcinos negalima suleisti j kraujagysle.
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Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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