| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pumarix suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai

Pandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (i§ viriony fragmenty, inaktyvuota, su adjuvantu)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Paruostos vakcinos 1 dozéje (0,5 ml) yra

Suskaldytas ir inaktyvuotas gripo virusas, turintis antigena*, atitinkantj

i A/Indonesia/05/2005 (H5N1) panasia paderme (panaudojus PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramo™

*

kultivuotas kauSiniuose
hemagliutinino

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijas ir ES sprendima dél pandemijos.

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

Suspensija ir emulsija sumaiSius, gaunama daugiadozé vakcina buteliuke. Doziy skaicius buteliuke
nurodytas 6.5 skyriuje.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas: vakcinoje yra 5 mikrogramai tiomersalio.

Visos pagalbinés medZiagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai.

Suspensija yra beveik permatoma, $iek tiek balkSva opaliné suspensija, kurioje gali buti Siek tiek
nuosédy.

Emulsija yra balkSvas homogeniskas skystis.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Gripo profilakiika, esant oficialiai paskelbtai pandemijai (Zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).
Pandeminé vakcina nuo gripo turi biiti vartojama pagal oficialias gaires.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

18 mety ir vyresni suaugusieji

Viena 0,5 ml dozé pasirinktaja diena.
Antraja 0,5 ml dozg reikia suleisti po ne trumpesnés kaip triju savaiciy pertraukos.

Asmenys, anksciau paskiepyti viena arba dviem dozémis vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje
yra HA, gauto i$ skirtingos to paties potipio medZiagos

18 mety ir vyresni suaugusieji: viena 0,5 ml dozé pasirinktaja diena.



Vaiky populiacija

Yra labai riboti saugumo ir imunogeniskumo duomenys apie vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios
sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto i§ A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) taikant kitoki gamybos procesa,
vartojima ir 3-9 mety vaiky paskiepijima puse tos pacios vakeinos (t. y. 1,875 ug HA ir pus¢ AS03
adjuvanto kiekio) dozés 0 ir 21-g para. Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius.

Pumarix saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 3 mety vaikams ir 10-17 mety vaikams bei
paaugliams neistirti. Duomeny néra.

Daugiau informacijos zr. 5.1 skyriuje.

Asmeny, kuriems suleista pirmoji Pumarix doze, vakcinacijos kursas turi biiti baigtas vartojant
Pumarix.

Vartojimo metodas

Imunizacija atlickama suleidziant vakcina | raumeni, tinkamiausia i deltini raumenj arba { prieking
Soning §launies raumens dalj (priklausomai nuo raumeny dydzio).

Vaistinio preparato sumaiSymo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Buvusi anafilaksiné (t. y. gyvybei pavojinga) reakcija, kuria sukélé kuri nors vakcinos sudétyje esanti
medziaga arba gamybos likuciai (kiausinio ar vistos baltymas, ovalbuminas, formaldehidas ir natrio
deoksicholatas). Vis délto pandemijos atveju gali tekti skiepyti vakcina su salyga, kad prireikus, bus
nedelsiant pricinamos gaivinimo priemonés.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vakcina turi bti atsargiai skiriama asmenims, jeigu Zinoma, kad jy jautrumas veikliajai medZziagai,
bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai, tiomersaliui ar liku¢iams (kiau$inio ar vistos
baltymui, ovalbuminui, formaldehidui ir natrio deoksicholatui) yra padidéjes (kitoks padidéjes
jautrumas nei anafilaksiné reakcija).

Kaip ir Svirksciant kitas vakcinas, visada turi biiti paruostos atitinkamos gydymo ir medicininés
priezitiros priemonés tam atvejui, jeigu susvirkStus vakcing pasireiksty reta anafilaksiné reakcija.

Jeigu pandeminé situacija leidZia, vakcinavimas turi buti atidétas pacientams, kuriems pasireiskia
sunki liga su karsc¢iavimu arba iminé infekcija.

Pumarix jokiu buidu negalima suleisti i kraujagysle. Duomeny apie Pumarix vartojimo po oda néra.
Todél sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai turi jvertinti vakcinos vartojimo nauda ir galima rizika
asmenims, kuriems yra trombocitopenija arba bet koks kraujavimo sutrikimas, dél kurio negalima
vaistiniy preparaty $virksti { raumenis, i$skyrus atvejus, kai laukiama nauda persveria kraujavimo
rizika.

Duomeny apie vakciny su AS03 adjuvantu vartojima pries arba po kitokios rtsies vakciny nuo gripo,
skirty vartoti prie$ pandemija arba pandemijos metu, pavartojimo néra.

Pacientams, kuriy imuniné sistema dél endogeniniy ar jatrogeniniy prieZas¢iy yra nuslopinta, antiktiny
atsakas gali biiti nepakankamas.

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

Sinkopé (apalpimas), kaip psichogeninis atsakas { injekcija adata, gali pasireiksti po arba netgi pries
bet koki skiepijima. Kartu gali atsirasti {vairiy neurologiniy poZymiy, pavyzdziui, trumpalaikis



regé¢jimo sutrikimas, parestezija ir toniniai kloniniai galtiniy judesiai atsigavimo metu. Svarbu atlikti
procediiras tinkamai, kad buty iSvengta suzalojimy nualpus.

Vaikuy populiacija

Klinikiniy tyrimy, atlikty su jaunesniais kaip 6 metu vaikais, kuriems buvo suleistos dvi kitokios
pandeminés vakcinos nuo gripo (H5N1 pagaminta Drezdene, Vokietijoje) dozés, metu buvo stebimas
padid¢jes karsciavimo (temperatiira pazastyje >38°C) daznis po antrosios dozés suleidimo. Todél po
vakcinacijos rekomenduojama stebéti mazy vaiky (apytiksliai iki 6 mety amziaus) temperatiira ir esant
poreikiui ja mazinti (pvz., priklausomai nuo buklés skirti vaisty nuo kars¢iavimo).

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Duomeny apie Pumarix vartojima kartu su kitomis vakcinomis néra. Jeigu nusprendziama kitavakcing
paskirti kartu, vakcinas reikia suleisti i skirtingas galiines. Zinotina, kad nepageidaujamos reakcijos
gali sustipréti.

Pacienty, kuriems taikomas gydymas imunosupresantais, imuninis atsakas gali biiti susilpnéjes.
Paskiepijus vakcina nuo gripo, gali buti gauti klaidingai teigiami serologiniy tyrimy, atlikty ELISA
metodu, antikiiny prie§ Zzmogaus imunodeficito virusa-1 (ZIV-1), hepatito C virusa, ypa¢ HTLV-1,

duomenys. Tokiais atvejais Western blot méginio duomenys biina neigiami. Sie laikinai klaidingai
teigiami duomenys gali bati dél vakcinos sukelto IgM gamybos atsako.

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Siuo metu duomeny apie Pumarix vartojima né§tumo metu néra.

Vakcina su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra HA, gautas i§ HIN1v, buvo vartota moterims
kiekviena néStumo trimestra. Siuo metu duomeny apie daugiau kaip 200 000 motery, paskiepyty
néstumo metu, néStumo baigtis nepakanka. Nepalankiy baigiy rizikos padidéjimo daugiau kaip 100
néstumy, kurie buvo stebéti perspektyviojo klinikinio tyrimo metu, atvejais nepastebéta.

Su gyviinais atlikti tyrimai neparodé toksinio poveikio reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).

Duomenys apie nésciasias, kurios buvo paskiepytos jvairiomis vakcinomis nuo sezoninio gripo be
adjuvanto, apsigimimy ar toksinio poveikio vaisiui ir naujagimiui rizikos padidéjimo nerodo.

Apsvarscius, kai manoma, kad tai biitina, Pumarix galima vartoti néStumo metu, atsizvelgiant {
oficialias rekomendacijas.

Zindymas

Pumarix galima vartoti Zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Duomeny apie vaisinguma néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kai kuris 4.8 skyriuje ,,Nepageidaujamas poveikis* nurodytas poveikis gali veikti gebéjima vairuoti ir
valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka




Klinikiniais tyrimais buvo jvertintas nepageidaujamy reakcijuy daznis mazdaug 4 500 Pumarix arba
placeba vartojanciy 18 mety ir vyresniy tiriamyjuy.

Nepageidaujamos reakcijos, kurios dazniausiai po paskiepijimo pasireiské 18-64 mety
suaugusiesiems, buvo skausmas injekcijos vietoje (80,5 %), raumeny skausmai (37,2 %), nuovargis
(25,2 %), galvos skausmas (25,1 %), sanariy skausmas (17,7 %) ir drebulys (11,1 %).

Nepageidaujamos reakcijos, kurios dazniausiai po paskiepijimo pasireiské vyresniems kaip 64 mety
tiriamiesiems, buvo skausmas injekcijos vietoje (58,0 %), raumeny skausmai (19,7 %), nuovargis

(13,5 %), galvos skausmas (12,4 %) ir sanariy skausmas (10,3 %).

Nepageidaujamu reakciju sarasas

Nepageidaujamos reakcijos i§vardytos pagal daznj, naudojant tokius sutrikimy daznio apibidinimus.

Labai dazni (> 1/10)

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

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos atliekant klinikinius tyrimus su vakcinos modeliu, iSvardytos
toliau (daugiau informacijos apie vakcinos modelius Zr. 5.1 skyriuje).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Nedazni: limfadenopatija.

Psichikos sutrikimai
Nedazni: nemiga.

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

Ausy ir labirinty sutrikimai
Nedazni: galvos sukimasis.

Kvépavimo, krutinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nedazni: dusulys.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pykinimas, viduriavimas. Nedazni: pilvo skausmas, vémimas, dispepsija, skrandZio
diskomfortas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: prakaitavimas.
NedaZzni: niezulys, iSbérimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Labai dazZni: sanariy skausmas, raumeny skausmas.

Nedazni: nugaros skausmas, skeleto raumeny sustingimas, kaklo skausmas, raumeny spazmas, galtiniy
skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai
Labai dazni: skausmas injekcijos vietoje, nuovargis.
Dazni: paraudimas injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje, kars¢iavimas, drebulys.




Nedazni: reakcijos injekcijos vietoje (pvz.: mélyné, sukietéjimas, niezulys, Siltumas), astenija, krttinés
skausmas, negalavimas.

Stebéjimo po vakcinos patekimo i rinka duomeny vartojant Pumarix néra.

Po vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto i§ A/California/7/2009
(HINT1), patekimo i rinka pranesta apie toliau iSvardytas nepageidaujamas reakcijas.

Imuninés sistemos sutrikimai
Anafilaksija, alerginés reakcijos.

Nervy sistemos sutrikimas
Febriliniai traukuliai.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Angioneuroziné edema, i$plitg odos reakcijos, dilgeliné.

Be to, stebint i rinka pateiktas trivalentes interpandemines vakcinas, pranesta apie toliau iSvardytas
nepageidaujamas reakcijas.

Retos
Neuralgija, laikina trombocitopenija.

Labai retos
Vaskulitas su trumpalaike inksty pazaida.
Neurologiniai sutrikimai, pavyzdziui, encefalomielitas, neuritas ir Guillain Barré sindromas.

Vaikuy populiacija

Klinikinio tyrimo (D-H5N1-009) metu buvo jvertintas reaktogeniskumas 3-5 mety ir 6-9 mety
vaikams, kuriems buvo suleista kitos pandeminés vakcinos nuo gripo (H5SN1 A/Vietnam/1194/2004,
pagaminta Drezdene, Vokietijoje), arba dvi suaugusiyjy (t. y. 0,5 ml) dozés, arba du kartus po pusg
suaugusiyju (t. y. 0,25 ml) dozés (su 21 dienos pertrauka).

Bendras dozei tenkantis pranesty vartojimo vietos ir bendryjy nepageidaujamy reakcijy daznis vaikuy,
kuriems buvo suleistos dvi suaugusiyju (0,5 ml) dozés, grupéje buvo didesnis nei vaiky, kuriems du
kartus buvo suleista po puse suaugusiyjy (t. y. 0,25 ml) dozés, i8skyrus paraudima 6-9 mety vaiky
grupéje. Antrosios pusés suaugusiyju dozes arba visos suaugusiyju dozés suleidimas nedidino
reaktogeniSkumo, i$skyrus bendryjy simptomy daznj, kuriy atsirado dazniau po antrosios dozés (ypac
kar§¢iavimo daznis <6 mety vaikams). I§vardyty nepageidaujamy reakcijuy daznis dozei buvo toks:

Nepageidaujamos 3-5 metai 6-9 metai
reakcijos

Pusé dozés Visa dozé Pusé dozés Visa dozé
Sukietéjimas 9,9 % 18,6 % 12,0 % 12,2 %
Skausmas 48,5 % 62,9 % 68,0 % 73,5 %
Paraudimas 10,9 % 19,6 % 13,0 % 6,1 %
Patinimas 11,9 % 24,7 % 14,0 % 20,4 %
KarsSc¢iavimas
(>38°C) 4,0 % 11,3 % 2,0% 17,3 %
Kars¢iavimas
(> 39 °C)
- daznis dozei 20% 52 % 0% 7.1%
- daznis
tiriamiesiems 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 DN




| Drebulys | 1,0 % | 12,4 % | 4,0 % | 14,3 %

DN = duomeny néra.

Kito klinikinio tyrimo, atlikto su vaikais nuo 6 ménesiy iki 17 mety amziaus, kuriems buvo leidziama
kita pandeminé vakcina nuo gripo H5N1 A/Indonesia/05/2005 (pagaminta Drezdene, Vokietijoje),
metu buvo stebimas padidéjgs kai kuriy nepageidaujamy reakcijy (pvz., skausmas injekcijos vietoje,

paraudimas ir kar§¢iavimas) daznis po antrosios dozés suleidimo jaunesniems kaip 6 mety vaikams.

Siame vaistiniame preparate yra konservanto tiomersalio (organinio gyvsidabrio junginio), todél gali
pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (zr. 4.4 skyriy).

49 Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavima negauta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo gripo, ATC kodas — J07BB02.

Farmakodinaminis poveikis

Siame skyriuje aprasyta klinikiné vakciny modeliy vartojimo patirtis, sukaupta paskiepijus dviem
tokios vakcinos dozémis.

Vakcinos modeliuose yra gripo antigeny, kurie skiriasi nuo $iuo metu cirkuliuojanéiy gripo virusy.Sie
antigenai gali biiti laikomi ,,naujais“ antigenais ir imituoja situacija, kurioje vakcinuojama populiacija
néra paveikta imunologiSkai. Duomenys, gauti vartojant vakcinos modelius, patvirtins vakcinavimo
strategija, kuri tikriausiai bus taikoma pandeminei vakcinai: klinikiniai imunogeniSskumo, saugumo ir
reaktogeniSkumo duomenys, gauti vartojant vakciny modelius, tinka ir pandeminéms vakcinoms.

Imuninis atsakas i A/Indonesia/5/2005 (H5N1)

Suaugusieji

Klinikiniy tyrimy metu buvo {vertintas vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ng HA,
gauto i§ A/Indonesia/5/2005, imunogeniSkumas 18 mety ir vyresniems tiriamiesiems po paskiepijimo
pagal O ir 21-os paros plana.

Remiantis tyrimo (Q-Pan-H5N1-002) duomenimis, antihemagliutinino (anti-HA) antikiiny atsakas
pra¢jus dvideSimt vienai parai ir SeSiems ménesiams po antrosios dozés suleidimo buvo toks:

Anti-HA antik@inai Imuninis atsakas | A/Indonesia/05/2005
18-60 mety > 60 mety
42-a para 180-a para 42-a para 180-a para
n = 1488 n =353 n=479 n=104
Seroprotekcijos laipsnis * 91% 62% 76,8% 63,5%
Serokonversijos laipsnis 2 91% 62% 76,4% 62,5%
Serokonversijos koeficientas 3 51,4 7,4 17,2 7,8

'Seroprotekcijos laipsnis (t. y. tiriamuyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo [HS] titras > 1:40).
“Serokonversijos laipsnis (t. y. tiriamuju dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, o po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba prie§ vakcinacija buvo seropozityvis, o po
vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus).

3Serokonversijos koeficientas (t. y. geometrinio titro vidurkio [GTV] po vakcinacijos santykis su GTV
pries vakcinacija).

Dvidesimt pirma para po antrosios dozes suleidimo neutralizuojanciyjy antikiiny prie$



A/Indonesia/5/2005 titrai serume padidéjo 4 kartus 94,4 % 18-60 mety tiriamyjy ir 80,4 % vyresniy
kaip 60 mety tiriamuju. 42-a para 100 % 18-60 mety tiriamyjy ir 96,4 % > 60 mety tiriamuyjuy titrai
buvo ne maZesni kaip 1:80.

Kito klinikinio tyrimo (Q-Pan-H5N1-001) duomenimis, antinemagliutinino (anti-HA) antiktiny
atsakas 18-64 mety tiriamiesiems buvo toks:

Anti-HA antik@inai Imuninis atsakas | A/Indonesia/05/2005
21-a para 42-a para 180-a para
n= 145 n =145 n=141
Seroprotekcijos laipsnis ! 421 % 97,2 % 54,6 %
Serokonversijos laipsnis 2 421 % 97,2 % 54,6 %
Serokonversijos koeficientas 3 45 92,9 5,6

ISeroprotekcijos laipsnis (t. y. tiriamuyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo [HS] titras > 1:40).
’Serokonversijos laipsnis (t. y. tiriamuju dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, o po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba pries§ vakcinacija buvo seropozityvis, o po
vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus).

%Serokonversijos koeficientas (t. y. geometrinio titro vidurkio [GTV] po vakcinacijos santykis su GTV
pries vakcinacija).

Neutralizuojanciyjy antikiiny prie§ A/Indonesia/5/2005 titrai serume padidéjo 4 kartus 76,6 %
tiriamyjy 21-a para, 97,9 % 42-a para ir 91,5 % 180-3 para, o 100 % tiriamyjy titrai 42-3 para ir 180-a

para buvo ne mazesni kaip 1:80.

Vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pug HA, gauto is A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

taikant kitokj gamybos procesq, vartojimas

Vaiku populiacija

Klinikinio tyrimo (D-Pan-H5N1-009, -023) metu 3-5 ir 6-9 mety vaikams 0 ir 21-3 para buvo du
kartus suleista arba visa (0,5 ml) arba po pusé (0,25 ml) vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje
yra 3,75 mikrogramy HA, gauto i§ A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), dozés. 42-3 parg ir SeSta ménesi po
antrosios dozés suleidimo anti-HA antikiiny atsakas buvo toks:

Anti-HA Imuninis atsakas i A/Vietnam/1194/2004
antikiinai
3-5 mety 6-9 mety
42-a para 180-a para 42-para 180-para
Pusé Visa Pusé Pusé Pusé Visa Pusé Visa
dozés dozé dozés dozés dozés dozé dozés dozé

n=49 n=144 n=>50 n=29 n=43 n=43 n=144 n=41

Seroprotekcijos | 959% | 100% | 56,0% | 82,8% | 100 % 100% | 63,6 % 78 %
laipsnis *

Serokonversijos | 959% | 100% | 56,0% | 82,8% | 100 % 100% | 61,0% 78 %
laipsnis

Serokonversijos 78,5 191,3 59 16 108,1 176,7 6,1 12,3
koeficientas °

"Seroprotekcijos laipsnis (t. y. tiriamuyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo [HS] titras > 1:40).
’Serokonversijos laipsnis (t. y. tiriamuju dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, o po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba prie§ vakcinacija buvo seropozityvis, o po
vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus).

3Serokonversijos koeficientas (t. y. geometrinio titro vidurkio [GTV] po vakcinacijos santykis su GTV
pries vakcinacija).

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

Neutralizuojanciyjy antikiniy atsakas 42-a para buvo toks:




Neutralizuojantieji Imuninis atsakas i A/Vietnam/1194/2004
antikfinai serume
21 diena po antrosios dozes
3-5 mety 6-9 mety
Pusé dozés Visa dozé Pusé dozés Visa dozé

n=47 n=42 n=42 n=42
GTV! 1044.,4 4578,3 1155,1 3032,5
Serokonversijos laipsnis 2 95,6 % 97,4 % 100 % 100 %
>1:80° 100 % 100 % 100 % 100 %

1Geometrinis titro vidurkis.

*Neutralizuojanéiujy antikiiny serume titro padidéjimas 4 kartais.
%% tiriamyjy, kuriy serume neutralizuojanéiyjy antikiiny titras buvo ne mazesnis kaip 1:80.

Europos vaisty agentiira atid¢jo isipareigojima pateikti Pumarix tyrimy su viena ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy rezultatus, susijusius su gripo infekcija, sukelta vakcinoje esancios bet kurios
gripo virusy padermés arba susijusios su panasia i vakcinoje esanc¢ia paderme (zr. 4.2 skyriuje
informacija apie vartojima vaikams).

Kryzminis imuninis atsakas i vakcing su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto is

A/Indonesia/5/2005 (H5N1)

Suderinamumo tyrimo (Q-Pan-H5N1-002) duomenimis, neutralizuojanéiuju antikiiniy pries
A/Vietnam/1194/2004 titry serume padidéjimas 4 kartus pasiektas 65,5 % 18-60 mety tiriamyjy ir
24,1 % vyresniy kaip 60 mety tiriamyjy. 1:80 titrai pasiekti 84,2 % 18-60 mety tiriamyjy ir 92,6 %

> 60 mety tiriamyjy.

Kito klinikinio tyrimo (Q-Pan-H5N1-001) metu anti-HA atsakas 1 A/Vietnam/1194/2004 po vakcinos
su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto i§ A/Indonesia/5/2005, buvo toks:

Anti-HA antik@inai Imuninis atsakas | A/Vietnam/1194/2004
21-a para 42-a para 180-para
n =145 n =145 n=141
Seroprotekcijos laipsnis ! 15,2 % 64,1 % 10,6 %
Serokonversijos laipsnis 2 13,1 % 62,1 % 9,2%
Serokonversijos koeficientas 3 1,9 7,6 1,7

'Seroprotekcijos laipsnis (t. y. tiriamuyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo [HS] titras > 1:40).
“Serokonversijos laipsnis (t. y. tiriamuju dalis, kurie prie§ vakcinacija buvo seronegatyviis, o po
vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba pries vakcinacija buvo seropozityvis, o po
vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus).

3Serokonversijos koeficientas (t. y. geometrinio titro vidurkio [GTV] po vakcinacijos santykis su GTV
pries vakcinacija).

Neutralizuojanc¢iyiy antikiiny prie§ A/Vietnam/1194/2004 titry serume padidéjimas 4 kartus pasiektas
44,7 % tiriamyju 21-a para, 53,2 % 42-a para ir 38,3 % 180g para. 1:80 titrai pasiekti 95,7 % tiriamuju
21-3 ir 42-g para bei 85,1 % 180-a para.

Vienos vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto is A/Indonesia/05/2005
taikant kitokj gamybos procesq, suleidimas po vienos arba dviejy doziy vakcinos su AS03 adjuvantu,
kurios sudeétyje yra 3,75 ug HA, gauto is A/Vietnam/1194/2004 taikant kitokj gamybos procesq

Klinikinio tyrimo (D-Pan-H5N1-012) metu 18-60 mety tiriamiesiems vakcinos su AS03 adjuvantu,
kurios sudétyje yra 3,75 ng HA, gauto i§ arba A/Vietnam/1194/2004, arba Indonesia/5/2005, dozé
buvo suleista pragjus SeSiems ménesiams po to kai jiems buvo suleista arba viena, arba dvi pirminés
vakcinacijos vakcina su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg HA, gauto i3
A/Vietnam/1194/2004, dozés atitinkamai 0 para arba 0 ir 21-g para. Anti-HA atsakas buvo toks:

Anti-HA antikiinai Prie§ A/Vietnam 21-3 para po

revakcinacijos A/Vietnam

PrieS A/Indonesia 21-g para po
revakcinacijos A/lndonesia




n=46
Po vienos Po dviejy pirminés Po vienos Po dviejuy
pirminés vakcinacijos doziy pirminés pirminés
vakcinacijos vakcinacijos vakcinacijos
dozés dozés doziy

Seroprotekcijos 89,6 % 91,3% 98,1 % 93,9 %
laipsnis *
Revakcinacijos 87,5 % 82,6 % 98,1 % 91,8 %
serokonversijos
laipsnis®
Revakcinacijos 29,2 115 55,3 45,6
koeficientas

ISeroprotekcijos laipsnis (t. y. tiriamuyjy dalis, kuriy hemagliutinacijos slopinimo [HS] titras > 1:40).
“Revakcinacijos serokonversijos laipsnis (t. y. tiriamyjy dalis, kurie pries revakcinacija buvo
seronegatyviis, o po vakcinacijos apsauginiai titrai buvo > 1:40, arba pries revakcinacija buvo
seropozityvis, o po vakcinacijos titras padidéjo 4 kartus).

*Revakcinacijos koeficientas (t. y. geometrinio titro vidurkio [GTV] po revakcinacijos santykis su
GTYV pries revakcinacija).

Nepriklausomai nuo to, ar prie§ 6 ménesius buvo suleista viena, ar dvi pirminés vakcinos dozés, po
vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i§ A/Vietnam/1194/2004,
suleidimo seroprotekcijos laipsnis prieS A/Indonesia buvo > 80 %, o po vakcinos su ASO3adjuvantu,
kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto i§ A/Indonesia/05/2005, seroprotekcijos laipsnis A/Vietnam
buvo > 90 %. Visy tiriamyjy neutralizuojanciyjy antikiiniy titrai buvo ne mazesni kaip 1:80 prie$ vieng
i§ dviejy padermiy, nepriklausomai nuo vakcinoje esanc¢io HA rusies ir anksciau suleisty doziy
skaiCiaus.

Kito klinikinio tyrimo metu 39 tiriamiesiems (18-60 mety) buvo suleista vakcinos su AS03 adjuvantu,
kurios sudétyje yra 3,75 ng HA, gauto i§ A/Indonesia/5/2005, dozé praéjus keturiolikai ménesiy po to,
kai O ir 21-3 para buvo suleistos dvi dozés vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 pg
HA, gauto iS A/Vietnam/1194/2004. Seroprotekcijos laipsnis prieS A/Indonesia 21-a para po
revakcinacijos buvo 92 %, o 180-a para 69,2 %.

Vienos dozés vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75 ug HA, gauto is
A/Turkey/Turkey/1/2005, vartojimas po dviejy vakcinos su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje yra 3,75
Mg HA, gauto is Indonesia/5/2005, doziy suleidimo

Klinikinio tyrimo (Q-Pan-H5N1-010) metu revakcinacijos vakcina su AS03 adjuvantu, kurios sudétyje
yra 3,75 ug HA, gauto i§ A/Turkey/Turkey/1/2005, dozé buvo suleista pragjus 15 ménesiy po pirminés
vakcinacijos. Pragjus deSimciai pary po revakcinacijos dozés suleidimo, seroprotekcijos laipsnis pries
A/Turkey/Turkey/1/2005 ir A/Indonesia/5/2005 buvo 99,2 %, o pragjus keturiasdeSimt dviem paroms
po revakcinacijos dozés suleidimo, seroprotekcijos laipsnis prie§ abi padermes buvo 98,4 %.

Neklinikiniy tyrimy duomenys

Neklinikinio tyrimo metu buvo tirtas A/Indonesia/05/05 (H5N1) gebéjimas sukelti apsauga nuo
homologiniy ir heteroologiniy vakcinos padermés varianty, taikant kontrolinio uzkrétimo modelj su
SeSkais.

- Uzkrétimas homologine pandemine H5N1 paderme (A/Indonesia/5/05)

Sio apsaugos eksperimento metu $eskams (po $esis Seskus grupéje) { raumenis buvo suleista tiriamoji
vakcina, kurioje buvo trys skirtingos HSN1 antigeno dozés (7,5, 3,8 ir 1,9 ng HA antigeno) su jprasta
ASO03 adjuvanto doze arba puse AS03 adjuvanto dozés. Kontrolinés grupés SeSkams buvo suleistas
vienas adjuvantas ir vakcina be adjuvanto (7,5 mikrogramy HA). Seskai, kuriems buvo suleista
vakcina nuo H5N1 gripo be adjuvanto, nebuvo apsaugoti nuo mirties, o virusy kiekis plau¢iuose ir ju
plitimas { virSutinius kvépavimo takus buvo panasus kaip Sesky, kuriems buvo suleista tik adjuvanto,
organizme. Taigi j{vairiy HSN1 antigeno doziy vartojimas kartu su AS03 adjuvantu gali apsaugoti nuo
mirtingumo ir maZinti virusy kieki plauc¢iuose bei virusu plitima per trachéja uzsikrétus nattraliais




homologiniais H5SN1 virusais. Serologiniai tyrimai rodo tiesiogini vakcinos sukelto HS ir
neutralizuojanciyjy antikiiny ry$i apsaugoty gyviny organizme, palyginti su antigeno ir adjuvanto
kontrolinés grupés gyvinais.

- Uzkrétimas heterologine pandemine HSN1 paderme (A/Hong Kong/156/97)

Sio apsaugos eksperimento metu Seskams (po $esis Seskus grupéje) | raumenis buvo suleista tiriamoji
vakcina, kurioje buvo keturios skirtingos H5SN1 antigeno dozés (3,75, 1,5, 0,6 ir 0,24 pg HA antigeno)
su puse AS03 adjuvanto dozés. Be to, vienos grupés Seskams buvo suleista tiriamoji vakcina, kurioje
buvo 3,75 pg H5N1 + visa AS03 doz¢ ir vienoje kontrolinéje grupéje buvo Seskai, kuriems buvo
suleista vakcina be adjuvanto (3,75 mikrogramy HA). UZzkrétimo heterologine paderme tyrimo
rezultatai parodé¢, kad visos tiriamosios vakcinos sukelé 80,7 %-100 % apsauga, palyginti su 43 %
apsauga suleidus vakcing be adjuvanto. Tai rodo AS03 adjuvanto naudinguma.

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé suteikta ,,i§imtinémis salygomis”.

Tai reiSkia, kad dél moksliniy prieZas¢iy gauti visos informacijos apie §i vaistinj preparata nebuvo
Imanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés nauja informacija apie §j vaistinj preparata, jeigu jos bus, ir
prireikus atnaujins Sig PCS.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys neaktualis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, iiminio ir Kartotiniy doziy toksiskumo, lokalaus toleravimo, poveikio
motery vaisingumui, toksinio poveikio embrionui ir vaisiui bei postnatalinio toksiSkumo (iki zindymo
laikotarpio pabaigos) ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Suspensijos buteliukas

Tiomersalis

Natrio chloridas (NaCl)

Dinatrio fosfatas (Na,HPO,)

Kalio-divandenilio fosfatas (KH,PQO,)

Kalio chloridas (KCI)

Injekcinis vanduo

Emulsijos buteliukas

Natrio chloridas (NaCl)

Dinatrio fosfatas (Na,HPO,)

Kalio-divandenilio fosfatas (KH,PQO,)

Kalio chloridas (KCI)

Injekcinis vanduo

Adjuvanto sudéti zr. 2 skyriuje.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su Kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy.



SumaiSyta vakcing reikia suvartoti per 24 valandas. [rodyta, kad cheminiu ir fiziniu atZvilgiu paruoSta
vakcina iSlieka stabili 24 valandas 30 °C temperatiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

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

Sumaisyto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vienoje pakuotéje yra:

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

- dvi dézutés, kuriose yra po 25 buteliukus (I tipo stiklo) su 2,5 ml emulsijos, uzkimsty kams¢iu
(butilo gumos).

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
Pumarix sudaro dvi talpyklés:

Suspensija: daugiadozis buteliukas, kuriame yra antigenas.

Emulsija: daugiadozis buteliukas, kuriame yra adjuvantas.

Pries vartojant, abu komponentus reikia sumaisyti.

Instrukcija, kaip sumaisyti ir vartoti vakcina

1. Prie$ sumaiSant abu komponentus, emulsijg (adjuvanta) ir suspensija (antigena) reikia
palaikyti kambario temperattiroje (maziausiai 15 minuc¢iy). Suspensijos buteliuke gali
matytisbalk§vy nuosédy. Sios nuosédos yra normali suspensijos ivaizda. Emulsija yra
balk3va.

2. Kiekviena buteliuka reikia sukratyti ir apzitréti, ar juose néra pasaliniy daleliy (kitokiy nei
anksciau apraSytos nuosédos) ir (arba) ar néra pakitusi ju turinio fiziné i§vaizda. Jeigu tai
pastebima (iskaitant gumos daleles nuo kamscio), vakcing reikia sunaikinti.

3. Vakcina sumaiSoma, iStraukiant visa buteliuke esanti adjuvanta 5 ml Svirkstu ir suleidziant ji i
buteliuka, kuriame yra antigenas. Rekomenduojama ant $virksto uzdéti 23-G dydzio adata. Vis
delto jeigu tokio dydzio adatos néra, galima naudoti 21-G dydzio adata. Buteliuka su
adjuvantu reikia laikyti apversta, kad biity lengviau iStraukti visa turini.

4. Adjuvanta suleidus { antigena, miSinj reikia gerai sukratyti. Sumaisyta vakcina yra balkSva
emulsija. Jeigu ji yra kitokia, vakcing reikia sunaikinti.

5. SumaiSytos Pumarix kiekis buteliuke yra ne mazesnis kaip 5 ml. Vakcing reikia vartoti
laikantis dozavimo rekomendacijy (Zr. 4.2 skyriy).

6. Prie$ kiekviena vartojima buteliuka reikia sukratyti ir apZzitiréti, ar jame néra daleliy ir (arba)

ar néra pakitusi emulsijos fiziné i§vaizda. Jeigu tai pastebima (iskaitant gumos daleles nuo
kamscio), vakcing reikia sunaikinti.

7. Kiekviena 0,5 ml vakcinos dozé iStraukiama 1 ml injekciniu Svirkstu ir susvirks¢iama {
raumenis. Rekomenduojama ant §virkSto uzdéti ne didesnio kaip 23-G dydzio adata.
8. SumaiSyta vakcing reikia suvartoti per 24 val. SumaiSyta vakcing galima laikyti Saldytuve

(2 °C-8 °C) arba kambario temperatiiroje (25 °C-30 °C). Jeigu sumaiSyta vakcina laikoma
Saldytuve, kiekviena karta pries iStraukiant ja i§ buteliuko, buteliuka reikia palaikyti kambario
temperatiiroje (maziausiai 15 minuciy).

Nesuvartota vaistini preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.



7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)
EU/1/10/664/001
9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma karta suteikta 2011 m. kovo mén. 04 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $i vaistini preparata pateikiama Europos vaisty agenturos tinkalapyje
http://www.ema.europa.eu.




11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZVIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI



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

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

IB Biomedical Corporation of Quebec doing business as
GlaxoSmithKline Biologicals North America

2323 du parc Technologique Blvd.

Saint-Foy, Quebec,

Kanada G1P 4R8

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

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

B-1330 Rixensart

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

Pumarix galima tiekti i rinka tik PSO/ES oficialiai paskelbus gripo pandemija, su salyga, kad Pumarix
Rinkodaros teisés turétojas tinkamai jvertino oficialiai paskelbta pandeming paderme.

. Oficialus serijy iSleidimas

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

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
Farmakologinio budrumo sistema

Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti rinkodaros teisés bylos 1.8.1 modulyje aprasytos

farmakologinio budrumo sistemos buvima ir funkcionavima, pries §j vaistini preparata pateikdamas |
rinkg ir jam esant rinkoje.

RTT isipareigoja atlikti tyrimus ir papildoma farmakologinio budrumo veikla, nurodyta
farmakologinio budrumo plane ir biiting dél specifiniy isipareigojimuy.

Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja ir vykdyti farmakologinio budrumo veikla, iSsamiai aprasyta
pateiktame rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulio rizikos valdymo plane ir Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komiteto (CHMP) suderintuose RVP atnaujinimuose).

Remiantis CHMP zmonéms skirty vaistiniy preparaty rizikos valdymo sistemy rekomendacijomis,
atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas kartu su kitu periodiskai atnaujinamu saugumo
protokolu (PSUR).

Be to, atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

e gavus naujos informacijos, kuri gali jtakoti esama saugumo specifikacija, farmakologinio
budrumo plana arba rizikos mazinimo veikla;

e per 60 dieny po to, kai pasiekiamas svarbus farmakologinio budrumo arba rizikos mazinimo
etapas;



e pareikalavus Europos vaisty agentrai.

PSUR

Ne pandeminiu laikotarpiu turi bati i§laikytas normalus PSUR periodiSkumas ir forma, su specialia
ypatingos svarbos nepageidaujamy reiskiniy ir galimy nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su
adjuvantu, apzvalga. Apzvalga turi apimti tebevykstanciy tyrimy ir praktinio padermiy, esanciy
vakcinos modeliuose, vartojimo, jeigu yra, duomenis bei visus saugumo duomenis, susijusius su
adjuvanto sistema.

Pandeminés situacijos atveju (PSO pasaulinés gripo pandemijos pasirengimo plano 6 faz¢),
atsizvelgiant { cRVP rekomendacijas, du kartus per savaitg kartu su vakcinos platinimo suvestine turi
bti pateiktas supaprastintas PSUR (EMEA/32706/2007 pandemijai).

Pandemijos metu periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly, reikalaujamy pagal Europos
Komisijos reglamento Nr. 726/2004 24 straipsnj, iprasto teikimo daznio nepakaks stebeti
pandeminei vakcinai, i$§ kurios tikimasi didelés ekspozicijos per trumpa laikotarpi. Tokia
situacija reikalauja, kad informacija apie sauguma biity greitai praneSama, nes tai gali turéti
labai didelés reik§més pandemijos metu nustatant rizikos ir naudos santyki. Skubi surinktos
informacijos apie vakcinos sauguma analizeé, atsizvelgiant i ekspozicijos dydi, bus lemiama
priimant reguliacinius sprendimus ir uztikrinant vakcinuojamy gyventojy apsauga. Be to,
pandemijos trukmé, iStekliai, kuriuos reikia i§samiai ivertinti periodiskai atnaujinamuose
saugumo protokoluose pagal forma, apibrézta vaistiniy preparaty tiekima Europos Sajungoje
reglamentuojanciy taisykliy 9a tome, gali biiti nepakankami greitai tinkamai jvertinti naujus
saugumo klausimus.

Taigi, kai tik paskelbiama pandemija (PSO pasaulinés gripo pandemijos pasirengimo plano 6
fazé) ir yra vartojama pandeminé vakcina, RTT turi pateikti periodiskai atnaujinamus
saugumo protokolus, kuriy formos apibtdinta toliau.

Teikimo daznis

- Laikas pradedamas skai¢iuoti nuo pirmojo pirmadienio po pirmosios vakcinos serijos pateikimo.
- Pirmasis duomeny fiksavimo laikas yra praéjus 14 dieny.

- Protokolas turi biiti pateiktas ne véliau kaip 22-a diena (t. y. kita pirmadieni).

- Pirmuosius 3 pandemijos ménesius protokolai turi biiti teikiami kas dvi savaites.

- RTT ir recenzentas (gretutinis recenzentas) kas 3 ménesius perzitirés periodiskumo tvarka.

Kaip suderinta su CHMP, S-PSUR toliau teikti nebiitina, pilnas PSUR, apimantis laikotarpi nuo
duomeny fiksavimo laiko iki paskutinio jprastinio PSUR, bus pateiktas per tokj laikotarpi, dél kurio
bus susitarta su recenzentu.

Forma
I protokola turi biti jtraukos toliau nurodytos sukaupty duomeny lentelés, naudojant sutartus Sablonus.

1. Mirtinos ir (arba) gyvybei pavojingos reakcijos — pagal kiekviena pageidauting termina (PT),

iskaitant praneSimy apie mirtinus atvejus dali.

Ypatingos svarbos nepageidaujami reiskiniai (PT).

Sunkios netikétos reakcijos (PT).

4, Visi reiSkiniai, kurie pasireiSké Siose amziaus grupése: 6-23 ménesiai, 2-8 metai, 8-17 metuy,
18-60 mety, > 60 mety.

wmn

5. Visi reiskiniai, kurie pasirei$ké nés¢iosioms.

6. Visi rei$kiniai, kurie pasireiské pacientams, duomenys apie kuriuos jtraukti j duomeny baze
duomeny fiksavimo laiku.

7. Visy reiskiniy, apie kuriuos pranesta per laikotarpi, kaupiamoji suvestiné, sugrupuota pagal

prane$éjo tipa (pacientas ar sveikatos prieziliros specialistas), sunkuma, tikétuma ir ar
praneSimas savaiminis, ar iSklaustas.

Pateikiant duomenis, turi buti atsizvelgta | Sias rekomendacijas.

- RTT perzitirés sunkias tikétinas reakcijas kaip ju signalo nustatymo procedaros dalj, ir sudarys tik
dalj pranesimo tais atvejais, kai kils jtarimu.



- Visose lentelése bus pateiktas reiskiniy skaicius (nurodant PT, suskirstant pagal organy sistemy
klases [OSK]), o ne atveju skaicius.

- 1-4 lentelése bus pateikti tik tie reiSkiniai, apie kuriuos prane$é sveikatos priezitiros specialistai.

- 1-5 lentelése bus nurodytas reiskiniy, apie kuriuos pranesta per laikotarpi, ir kaupiamasis $iy
reiSkiniy skai¢ius.

- Visose lentelése bus pateikti bendri, o ne preparatui specifiniai duomenys. Preparatui specifiniai
duomenys gali buiti jvertinti galutinio duomeny apie signala apdorojimo metu.

- Jeigu imanoma, turi buti pateiktas santykinis signaliniy prane$imy apie kiekviena pranesta PT
daznis (t. y. proporcinis ataskaity santykis [PAS], informacijos dedamoji [ID] arba Bayes empirinio
ivercCio geometrinis vidurkis [BEIGV]). Tai neprivaloma, nes ne visi RTT §iuo metu turi tokia
galimybe.

- ISvardyti eilés tvarka nereikia — prireikus, tai gali biiti pateikta signalo jvertinimo protokole.

Su periodiSkai atnaujinamu saugumo protokolu turi buti pateikta trumpa santrauka, kurioje
turéty biti iSrySkinta bet kuri jtarimy sritis, pirmenybg teikiant galutiniam duomeny apie
signala apdorojimui (jeigu gauta kartotiniy signaly), ir nurodyti atitinkami visy signaly
ivertinimo protokolo pateikimo terminai. Turi biiti pateiktas visy signaly, iskaitant tuos, kurie
véliau nebuvo laikomi signalais, jvertinimo protokolas.

Turi biti jtraukta vakcinos platinimo suvestiné ir nurodyta iSsami informacija apie pateikta
vakcinos doziy skaiciy platinama:

i) ES Valstybése narése per praneSimy teikimo laikotarpi, nurodant serijos numeri,

i) suvestiné ES Valstybése narése ir
iii) kitose pasaulio Salyse.

. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nereikia.



. SPECIFINIAI [PAREIGOJIMAI [VYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
RINKODAROS TEISES ISIMTINEMIS SALYGOMIS

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

ApraSymas Igyvendinimo data
Pandemijos metu pareiskéjas stebés vakcinos Pandemijos metu registro
sauguma néstumo metu naudodamas tam skirta protokolas bus pateiktas
registra. kaip RVP dalis.
Pandemijos metu pareiskéjas atliks perspektyvini | Pasireiskus pirmai
kohortinj tyrima kaip nurodyta farmakologinio pandemijai, priklausomai
budrumo plane. nuo vakcinos virusy

padermes igyvendinimo
ir po jo.




111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTEJE YRA 1 DEZUTE SU 50 SUSPENSIJOS BUTELIUKU IR 2 DEZUTES SU 25
EMULSIJOS BUTELIUKAIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pumarix suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Pandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (i§ viriony fragmenty, inaktyvuota, su adjuvantu)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U)) KIEKIS (-l1Al)

Paruostos vakcinos vienoje dozéje(0,5 ml) yra:

Suskaldytas ir inaktyvuotas gripo virusas, turintis antigena, atitinkanti
1 A/Indonesia/05/2005 (HSN1) panasia padermg (panaudojus PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramy

Adjuvantas AS03, kurio sudétyje yra skvaleno, DL-alfa-tokoferolio ir polisorbato 80.

hemagliutinino

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Tiomersalis

Natrio chloridas (NaCl)

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

Injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai

50 buteliuky suspensijos (antigenas).
50 buteliuky emulsijos (adjuvantas).

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

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | raumenis.
Prie$ vartojant, sukratyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.




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

Prie§ vartojima suspensija reikia sumaiSyti su emulsija.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
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

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

12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/10/664/001

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTEJE YRA 50 SUSPENSIJOS BUTELIUKU (ANTIGENAS)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suspensija Pumarix injekcinei emulsijai
Pandeminé vakcina nuo gripo (H5SN1) (i§ viriony fragmenty, inaktyvuota, su adjuvantu)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-lAl)

Suskaldytas ir inaktyvuotas gripo virusas, turintis antigena , atitinkantj
3,75 mikrogramy hemagliutinino / dozéje.
" Antigenas: i A/Indonesia/05/2005 (H5N1) panagios padermés (panaudojus PR8-1BCDC-RG2)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: tiomersalis, natrio chloridas, dinatrio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, kalio
chloridas, injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Antigeno suspensija injekcinei emulsijai

50 buteliuky suspensijos.

Buteliuke yra 2,5 ml.

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

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | raumenis.
Prie$ vartojant, sukratyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Pries vartojima suspensija reikia baitinai sumaiSyti su adjuvanto emulsija.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GSK Biologicals, Rixensart - Belgija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/10/664/001

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTEJE YRA 25 EMULSIJOS BUTELIUKAI (ADJUVANTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emulsija Pumarix injekcinei emulsijai

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-lAl)

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

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, dinatrio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, kalio chloridas,
injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Adjuvanto emulsija injekcinei emulsijai
25 buteliukai emulsijos.
2,5mi

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | raumenis.
Prie$ vartojant, sukratyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Prie$ vartojima emulsija reikia biitinai sumaiSyti su antigeno suspensija.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS




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

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GSK Biologicals, Rixensart — Belgija

12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/10/664/001

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SUSPENSIJOS BUTELIUKAS

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

Antigeno suspensija Pumarix

Pandeminé vakcina nuo gripo

I A/Indonesia/5/2005 (H5N1) panasi padermé (panaudojus PR8-IBCDC-RG2)
i.m.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima sumaiSyti su adjuvanto emulsija.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}
Paruosta vakcina: laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 24 valandas.
SumaiSymo data ir laikas:

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5mi
SumaiSius su adjuvanto emulsija: 10 doziy po 0,5 ml

6. KITA

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C), negalima uz3aldyti, saugoti nuo Sviesos.



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

EMULSIJOS BUTELIUKAS

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

Adjuvanto emulsija Pumarix
i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima sumaiSyti su antigeno suspensija.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5mi

6. KITA

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C), negalima uz3aldyti, saugoti nuo Sviesos.



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Pumarix suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Pandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (i viriony fragmenty, inaktyvuota, su adjuvantu)

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

Jums svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

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

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i savo
gydytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Pumarix ir kam ji vartojama
Kas Zinotina pries vartojant Pumarix
Kaip vartoti Pumarix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Pumarix

Pakuotés turinys ir kita informacija

2

1. Kas yra Pumarix ir kam ji vartojama

Kas yra Pumarix ir kam ji vartojama
Pumarix yra vakcina, skirta apsaugoti nuo pandeminio gripo vyresnius kaip 18 mety suaugusiuosius.

Pandeminis gripas — tai tokia gripo epidemija, kuri gali kilti reciau kaip kas 10 mety arba keleta
desimtmeciy ir greitai paplisti pasaulyje. Pandeminio gripo simptomai yra panasiis i paprasto grip0,
bet gali buti daug sunkesni.

Kaip veikia Pumarix

Paskiepijus Sia vakcina, Zmogaus organizmo natiiralios apsaugos sistema (imunin¢ sistema) pradeda
gaminti apsaugines medziagas (antiktinus) pries Sia liga. N¢é viena vakcinos sudedamoji dalis negali
sukelti gripo.

Pumarix, kaip ir kitos vakcinos, visiSkai apsaugo ne visus paskiepytus asmenis.

2. Kas Zinotina pries vartojant Pumarix
Pumarix vartoti negalima

. jeigu Jums anksciau pasireiSké iminé gyvybei pavojinga alerginé reakcija, sukelta bet kurios
Sioje vakcinoje esancios medziagos (jos iSvardytos 6 skyriuje) arba bet kurios medziagos, kurios
pédsaky gali buti, pavyzdziui: kiausinio ir vistos baltymui, ovalbuminui, formaldehidui ar natrio
deoksicholatui.

- Alerginés reakcijos poZymiai gali biiti nieztintysis odos iSbérimas, dusulys, veido ar
lieZuvio patinimas.

- Vis délto pandemijos atveju galite vis tiek buti paskiepytas Sia vakcina. Taip elgtis
galima, jeigu pasireiSkus alerginei reakcijai, yra galimybé nedelsiant suteikti medicining
pagalba.

Jeigu yra ankscCiau nurodyty aplinkybiy, skiepyti Pumarix negalima.

Jeigu abejojate, pries suleidziant vakcina, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojai.



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja, prie$ pradédami skiepytis Pumarix:

. jeigu pasireiské kokia nors alerginé reakcija (kitokio pobiidzio nei iminé gyvybei pavojinga
alerginé reakcija), sukelta bet kurios $ioje vakcinoje esancios medziagos (jos iSvardytos 6
skyriuje) arba tiomersaliui, kiauSinio ir vistos baltymui, ovalbuminui, formaldehidui ar natrio
deoksicholatui;

. jeigu sergate sunkia infekcine liga su kar$¢iavimu (vir§ 38 °C). Tokiu atveju dazZniausiai
skiepijimas turi buti atidétas, kol pasijusite geriau. Lengvesnés infekcijos, pavyzdZziui, paprastas
persalimas, netrukdo skiepijimui, bet gydytojas turi nuspresti, ar galite skiepytis Pumarix;

. jeigu yra sutrikusi imunings sistemos veikla, nes atsakas | vakcing gali biiti per silpnas;

. jeigu atliekami kraujo tyrimai dél jtariamos kokios nors virusinés infekcijos. Pirmasias kelias
savaites po paskiepijimo Pumarix, kraujo tyrimy duomenys gali biiti klaidingi. Pasakykite
gydytojui, skirian¢iam atlikti kraujo tyrimus, kad neseniai buvote paskiepytas Pumarix;

J jeigu yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy.

Jeigu yra anksciau nurodyty aplinkybiy (arba dél to abejojate), pries suleidziant Pumarix, apie tai
pasakykite gydytojui arba slaugytojai. Tai padaryti reikia dél to, kad vakcinacija gali biiti
nerekomenduotina arba turéty biti atidéta.

Galimas apalpimas (dazniausiai paaugliams) po arba netgi pries bet kokia injekcija adata. Todél, jeigu
anksciau esate apalpg nuo injekcijos, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Vaikams

Jeigu vakcinos leidziama Jasy vaikui, turétuméte zinoti, kad Salutinis poveikis (ypac¢ aukStesné nei
38°C temperatiira) gali biti stipresnis po antrosios dozes. Tod¢l po kiekvienos dozés suleidimo
rekomenduojama stebéti vaiko temperatiira ir esant poreikiui ja mazinti (pvz., duoti paracetamolio
arba kity vaisty nuo kars¢iavimo).

Kiti vaistai ir Pumarix
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Labai svarbu pasakyti gydytojui arba slaugytojai, jeigu taikomas koks nors gydymas (pvz., gydymas
kortikosteroidais arba vézio chemoterapija), kuris veikia imuning sistema. Pumarix vartoti galima,
beés atsakas i vakcing gali buti silpnesnis.

Nenumatyta, kad Pumarix bty galima skiepyti kartu su kai kuriomis kitomis vakcinomis. Vis délto
jeigu tai neiSvengiama, vakcinos turi buti suleistos i skirtingas galiines. Tokiu atveju bet kuris Salutinis
poveikis gali buti sunkesnis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidiki, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §i vaista pasakykite gydytojui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuris Salutinis poveikis, iSvardytas 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®“, gali veikti gebé&jima
vairuoti ir valdyti {renginius arba mechanizmus. Prie§ uzsiimant §ia veikla, geriausia pirmiau jsitikinti,
kaip Pumarix veikia Jus.

Pumarix sudétyje yra tiomersalio
Pumarix sudétyje yra konservanto tiomersalio, kuris gali sukelti alerging reakcija. Jeigu Jums
diagnozuota kokia nors alergija, apie tai pasakykite gydytojui.

Pumarix sudétyje yra natrio ir kalio
Vienoje Pumarix dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg) ir maziau kaip 1 mmol kalio (39 mg),
t. y. jie beveik neturi reikSmés.



3. Kaip vartoti Pumarix

. 18 mety ir vyresniems suaugusiems. Bus suleistos dvi Pumarix dozés. Antraja dozg galima
suleisti ne anksc¢iau kaip praéjus trims savaitéms po pirmosios dozeés.

Jeigu anksc¢iau buvo suleista viena arba dvi panaSios vakcinos, kurios sudétyje yra H5N1 su
AS03, dozés

. 18 mety ir vyresniems suaugusiems: bus suleista viena Pumarix dozé.

Vartojimas vaikams

Informacijos apie vakcinos, labai panasios { Pumarix (bet pagamintos taikant skirtinga biida),
vartojima 3-9 mety vaikams, kuriems buvo suleistos arba dvi suaugusiyju dozés, arba du kartus po
pusg suaugusiyjy dozés, trijy savaiciy intervalu, yra nedaug. Néra informacijos apie vartojima
jaunesniems Kkaip 3 mety ar 10-17 mety vaikams.

Pumarix Jums suleis gydytojas ar slaugytoja.
. Jie suleis Pumarix injekcija i raumenis.
. Paprastai vakcina suleidziama i Zasta.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités { gydytoja arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Si vakcina, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Alerginés reakcijos

Dél alerginiy reakeijy gali pavojingai sumazéti kraujosptidis. Negydant, dél to gali istikti Sokas.
Gydytojas Zino apie tokio poveikio tikimybe ir yra pasiruo$¢s nedelsdamas taikyti biitinosios
pagalbos priemones.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 paskiepytu Zzmoniy)
o Skausmas injekcijos vietoje.

. Galvos skausmas.

o Nuovargio jutimas.

° Raumeny skausmas, sanariy skausmas.

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i8 10 paskiepyty Zmoniy)
o Paraudimas ir patinimas injekcijos vietoje.
Karsciavimas.

Prakaitavimas.

Drebulys.

Viduriavimas, pykinimas.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 paskiepyty Zmoniy)
Reakcijos injekcijos vietoje, pavyzdziui, mélynés, kietas guzas, niezulys, Siltumas.
Kaklo limfmazgiy patinimas.

Galvos svaigimas.

Bendra bloga savijauta.

Neiprastas silpnumas.

Vémimas, pilvo skausmas, riig§¢iy nevir§kinimas.
Negaléjimas miegoti.

Plastaky ar pédy dilg¢iojimas arba tirpimas.

Dusulys.

Kritinés skausmas.



. Niezulys, iSbérimas.
. Nugaros ar kaklo skausmas, raumeny sustingimas, raumeny spazmai, kojy arba ranky skausmas.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams

Panasios vakcinos 0,5 ml doze suleidus 3-9 mety vaikams, karS¢iavimas pasireiské dazniau, nei
suleidus puse Sios dozés (0,25 ml vakcinos). Kars¢iavimas pasireiSkeé dazniau 6-9 mety vaikams,
palyginti su 3-5 mety vaikais. Po antrosios dozés suleidimo vaikams, kuriems buvo suleista pusé arba
visa suaugusiyju dozé, Salutinés reakcijos nepadaznéjo, iSskyrus kai kuri Salutinj poveiki, kuris
dazniau pasireiské po antrosios dozés suleidimo (ypac kars¢iavimo daznumas <6 mety vaikams).

Kito klinikinio tyrimo, atlikto su vaikais nuo 6 ménesiy iki 17 mety, kuriems buvo leidziama panasi
vakcina (A/Indonesia/05/2005), rezultatai parodé padidéjusi 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 gali pasireiksti vartojant vakcinas su AS03 adjuvantu, kuriy
sudétyje yra HINI1. Toks poveikis galimas ir vartojant Pumarix. Jeigu pasireiSkia kuris nors toliau
paminétas Salutinis poveikis, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

. Alerginés reakcijos, dél kuriy pavojingai sumazéja kraujospudis. Negydant, dél to gali kilti
Sokas. Gydytojas Zino apie tokio poveikio tikimybg ir yra pasiruo$es nedelsdamas taikyti
bitinosios pagalbos priemones.

° Priepuoliai.

o I8plite odos reakcijos, iskaitant dilgélineg.

Toliau i§vardytas Salutinis poveikis pasireiske per keleta dieny ar savaiciy po vakciny, kuriomis
paprastai skiepijama nuo sezoninio gripo, suleidimo. Ju gali atsirasti ir suleidus Pumarix. Jeigu
pasireiské kuris nors toliau i§vardytas Salutinis poveikis, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui.

Retos (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 paskiepyty Zmoniy)
o Stiprus duriantis arba tvinkciojantis skausmas pagal viena ar daugiau nervy.

o Mazas kraujo ploksteliy kiekis. Dél to gali pasireiksti kraujavimas arba atsirasti mélyniy.

Labai retos (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i§ 10 000 paskiepyty Zmoniy)

o Kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas). Dél to gali atsirasti odos iSbérimas, sanariy skausmas ir
inksty veiklos sutrikimas.

o Galvos smegeny ir nervy sutrikimai, pavyzdziui, centrinés nervy sistemos uzdegimas
(encefalomielitas), nervy uzdegimas (neuritas) arba paralyziaus rasis, vadinama Guillain-Barré
sindromu.

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, iskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojai.

5. Kaip laikyti Pumarix

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Vakcina prie§ sumaiSyma

Ant kartono dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, suspensijos ir emulsijos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

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

Negalima uz3aldyti.

Paruosta vartoti vakcina
SumaiSyta vakcina turi biti suvartota per 24 valandas ir turi buti laikoma ne aukstesnéje kaip 30 °C



temperattroje.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Pumarix sudétis

. Veiklioji medziaga
Suskaldytas ir inaktyvuotas gripo virusas, turintis antigena . 0,5 ml dozéje yra toks antigeno
kiekis, kuris atitinka

1 A/H5N1/Indonesia/5/2005 panasia padermg (panaudojus PR8-IBCDC-RG2)
3,75 mikrogramy .

“ kultivuotas kausiniuose;
iSreiSkiamas hemagliutinino mikrogramais.

Si vakcina atitinka PSO rekomendacijas ir ES sprendima dél pandemijos.

. Adjuvantas
Vakcinoje yra adjuvantas AS03. Adjuvanto sudétyje yra skvaleno (10,69 miligramo), DL-alfa-
tokoferolio (11,86 miligramo) ir polisorbato 80 (4,86 miligramo). Adjuvantas naudojamas tam,
kad sustiprinty organizmo atsaka i vakcina.

. Kitos sudétyje esan¢ios medZiagos
Kitos pagalbinés medziagos yra: tiomersalis, natrio chloridas, dinatrio fosfatas,
kalio-divandenilio fosfatas, kalio chloridas, injekcinis vanduo.

Pumarix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Suspensija yra beveik permatoma, Siek tiek balkSva opaliné suspensija, kurioje gali biti Siek tiek
nuosédy.
Emulsija yra balkSvas homogeninis skystis.

Pries suleidziant vakcina, abu komponentai turi bati sumaiSyti. Paruos$ta vartoti vakcina yra balkSva
emulsija.

Vienoje Pumarix pakuotéje yra:
. viena dézuté su 50 buteliuky su 2,5 ml suspensijos (antigeno).
. dvi dézutés su 25 buteliukais su 2,5 ml emulsijos (adjuvanto).

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie $] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Boarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.



Ten.: +3592 95310 34 Tel.: + 36-1-2255300

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

Tel: + 42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131

czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 45363591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 2270 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: + 43 1 970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

E\\ado

GlaxoSmithKline A.E.B.E Polska _

TnA: + 30 210 68 82 100 GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espana Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351 21 412 95 00

es-ci@gsk.com FI.PT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 390459 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK



Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Sio vaistinio preparato rinkodaros teis¢ suteikta i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél moksliniy
priezasciy gauti visos informacijos apie §i vaistini preparata nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés nauja informacija apie §i vaistini preparatg ir prireikus
atnaujins §i lapeli.

Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie §i vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje http://www.
eéma.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.
Pumarix sudaro dvi talpyklés.

Suspensija: daugiadozis buteliukas, kuriame yra antigenas.

Emulsija: daugiadozis buteliukas, kuriame yra adjuvantas.

Pries vartojant, abu komponentus reikia sumaisyti.

Instrukcija, kaip sumaiSyti ir vartoti vakcing

1. Prie$ sumaiSant abu komponentus, emulsija (adjuvanta) ir suspensija (antigena) reikia palaikyti
kambario temperatiiroje (maZziausiai 15 minuciy). Suspensijos buteliuke gali matytisbalksvy
nuosédy. Sios nuosédos yra normali suspensijos i§vaizda. Emulsija yra balkiva.

2. Kiekviena buteliuka reikia sukratyti ir apzitréti, ar juose néra pasaliniy daleliy (kitokiy nei
ankscCiau apraSytos nuosédos) ir (arba) ar néra pakitusi jy turinio fiziné iSvaizda. Jeigu tai
pastebima (iskaitant gumos daleles nuo kamscio), vakcing reikia sunaikinti.

3. Vakcina sumaiSoma, iStraukiant visa buteliuke esanti adjuvanta 5 ml Svirkstu ir suleidziant ji i
buteliuka, kuriame yra antigenas. Rekomenduojama ant Svirksto uzdéti 23-G dydzio adata. Vis
délto jeigu tokio dydzio adatos néra, galima naudoti 21-G dydzio adata. Buteliuka su adjuvantu
reikia laikyti apversta, kad buty lengviau iStraukti visa turinj.

4.  Adjuvanta suleidus i antigena, miSinj reikia gerai sukratyti. SumaiSyta vakcina yra balksva
emulsija. Jeigu ji yra kitokia, vakcing reikia sunaikinti.

5. SumaiSytos Pumarix kiekis buteliuke yra ne mazesnis kaip 5 ml. Vakcing reikia vartoti laikantis
dozavimo rekomendacijy (zr. 4.2 skyriy).
6. Prie$ kiekviena vartojima buteliuka reikia sukratyti ir apZzitiréti, ar jame néra daleliy ir (arba) ar

néra pakitusi emulsijos fizin¢ iSvaizda. Jeigu tai pastebima (iskaitant gumos daleles nuo
kamscio), vakcing reikia sunaikinti.

7. Kiekviena 0,5 ml vakcinos dozé iStraukiama 1 ml injekciniu Svirkstu ir suSvirk§¢iama {
raumenis. Rekomenduojama ant §virkSto uzdéti ne didesnio kaip 23-G dydzio adata.
8. SumaiSyta vakcing reikia suvartoti per 24 val. SumaiSyta vakcing galima laikyti Saldytuve

(2 °C-8 °C) arba kambario temperatiiroje (25 °C-30 °C). Jeigu sumaiSyta vakcina laikoma
Saldytuve, kiekviena karta pries iStraukiant ja i§ buteliuko, buteliuka reikia palaikyti kambario
temperatiroje (maziausiai 15 minuciy).

Vakcinos negalima suleisti | kraujagysle.

Nesuvartota vaistini preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.



IV PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REGLAMENTINIO RINKODAROS TEISES SALYGU
KEITIMO REKOMENDACIJOS PAGRINDIMAS



Mokslinés iSvados

Remiantis Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) paskelbtu Pumarix PASP
vertinimo protokolu, PRAC pateikia toliau nurodytas mokslines iSvadas:

Kadangi buvo nustatytas padidéjes kars¢iavimo daznis vaikams (<6 mety amziaus), PRAC nesutinka
su rinkodaros teisés turétojo (RTT) nuomone, kad europinéje preparato charakteristiky santraukoje
(PCS) nurodoma pakankamai saugumo informacijos apie §i nepageidaujama poveiki. 4.4 skyriuje turi
biti nurodytas ispéjimas apie padidéjusia kars¢iavimo rizika. Be to, 4.8 skyrius turi biiti papildytas
reaktogeniSkumo duomenimis, gautais trijy su vaikais atlikty klinikiniy tyrimy (D-Pan H5N1-009, -
013 ir -032) metu.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie vaiky kars¢iavima, PRAC nusprendé, kad preparato
informacija turi biiti pakeista.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) PRAC mokslinéms i§vadoms pritaria.
Reglamentinio rinkodaros teisés salygu keitimo rekomendacijos pagrindimas

Ivertings vaistinio preparato Pumarix, kurio veiklioji medZiaga yra iSgryninti inaktyvinto suskaldyto
viriono A/Indonesia/05/2005 (H5N1)/PR8-IBCDC-RG2 antigenai, mokslines iSvadas, CHMP
nusprendé, kad naudos ir rizikos santykis islieka teigiamas sitilomus keitimus itraukus i preparato

informacija.

CHMP rekomenduoja pakeisti rinkodaros teisés salygas.
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