| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Qdenga milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Qdenga milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame svirkste

Denge karstligés keturvalenté vakcina (gyvoji, susilpninta)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Po paruosimo 1 dozgje (0,5 ml) yra:

Denge karstligés viruso, 1 serotipo (gyvojo, susilpninto)*: > 3,3 log10 PFV**/dozé

Denge karstligés viruso, 2 serotipo (gyvojo, susilpninto)#: > 2,7 logl0 PFV**/doz¢

Denge karstligés viruso, 3 serotipo (gyvojo, susilpninto)*: > 4,0 log10 PFV**/dozé

Denge karstligés viruso, 4 serotipo (gyvojo, susilpninto)*: > 4,5 log10 PFV**/dozé
*Pagaminta Vero lastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu. Serotipui specifiniy pavirSiaus
baltymy genai suformuoti j Denge karstligeés 2 tipo pagrindg. Vaistinio preparato sudétyje yra
genetiSkai modifikuoty organizmy (GMO).

#Pagaminta Vero lastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

**PFV — ploksteles formuojantys vienetai (angl. Plague-forming units)

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Prie$ paruosiant vakcina yra baltos arba balksvos spalvos $altyje isdziovinti milteliai (sausasis
briketas).

Tirpiklis yra skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Qdenga skirtas Denge karStligés prevencijai asmenims nuo 4 mety.

Qdenga reikia vartoti laikantis oficialiy rekomendacijy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Asmenys nuo 4 mety

Qdenga reikia vartoti 0,5 ml dozémis pagal dviejy doziy (0 ir 3 ménesiy) grafika.

Kartotinés dozés poreikis nenustatytas.



Kita vaiky populiacija (jaunesni kaip 4 mety vaikai)

Qdenga saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 4 mety dar neistirti.
Turimi duomenys pateikiami 4.8 skyriuje, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Senyvi pacientai
Senyviems > 60 mety asmenims dozés koreguoti nereikia. Zr. 4.4 skyriy.

Vartojimo metodas

Visiskai istirpinus liofilizuota vakcing tirpiklyje, Qdenga reikia suleisti po oda, geriausia — j virSutine
rankos dalj deltinio raumens srityje.

Qdenga negalima leisti j kraujagysles, | oda arba | raumenis.

Vakcinos negalima maisyti tame paciame Svirkste su jokiomis kitomis vakcinomis arba kitais
parenteriniais vaistiniais preparatais.

Qdenga ruosimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai,
arba padid¢jes jautrumas po ankstesnés Qdenga dozés pavartojimo.

e Asmenys, turintys jgimtg arba jgyta imuniteto nepakankamuma, jskaitant gaunancius imuning
sistema slopinantj gydyma, pvz., dideles sisteminiy kortikosteroidy dozes (pvz., 20 mg per
para arba 2 mg/kg kiino svorio per para prednizono 2 savaites arba ilgiau) 4 savaiciy
laikotarpiu pries skiepijima, arba vartojancius bet kurj kitg vaistinj preparata, pasiZzymintj
imuning sistemga slopinan¢iomis savybémis, jskaitant chemoterapinius vaistinius preparatus.
Kiek laiko po imuning sistema slopinancio gydymo reikia vengti vakcinacijos, turi biiti
sprendziama kiekvienu atveju atskirai.

e Asmenys, kuriems yra simptominé ZIV infekcija arba besimptomé ZIV infekcija ir kartu yra
nustatytas imuninés sistemos funkcijos sutrikimas.

e Nésciosios (zr. 4.6 skyriy).

e Zindyvés (Zr. 4.6 skyriy).
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Bendrosios rekomendacijos

Anafilaksija

Gauta pranesimy apie anafilaksija, pasireiSkusig asmenims, vartojusiems Qdenga. Dauguma atvejy
pasireiské per 30 minuciy po skiepijimo. Visada pries vartojant bet kokias injekcines vakcinas, biitina
pasiruosti tinkamy medicinos priemoniy, biitiny retai pasitaikan¢ioms anafilaksinéms reakcijoms,
kurios gali istikti suleidus vakcing, gydyti.



Sveikatos istorijos perziiira
Pries skiepijimg reikia patikrinti asmens sveikatos istorijg (ypac tai, kas susij¢ su ankstesniais
skiepijimais ir galimomis padidéjusio jautrumo reakcijomis, atsiradusiomis po skiepijimo).

Gretutiné liga
Skiepijima Qdenga reikia atidéti asmenims, kenc¢iantiems nuo iminio smarkaus kar$¢iavimo. Skiepyti
galima, jeigu infekcija nestipri, pvz., persalimas.

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Ne visiems paskiepytiesiems Qdenga gali atsirasti apsauginis imuninis atsakas prie§ visy serotipy
Denge karstligés virusg ir su laiku jis gali mazéti (Zr. 5.1 skyriy). Siuo metu neZinoma, ar dél apsaugos
stokos Denge karstligé gali biti sunkesné. Po paskiepijimo rekomenduojama ir toliau naudoti
asmening¢ apsauga nuo uody jkandimy. Jeigu atsiranda Denge karstligés simptomy arba jos jsp&jamyjy
pozymiy, asmenys turi kreiptis j gydytoja.

Neturima duomeny apie Qdenga vartojimg vyresniems kaip 60 mety suaugusiesiems ir turima mazai
duomeny apie létiniy sveikatos sutrikimy turincius pacientus.

Su nerimu susijusios reakcijos

Kaip psichogeninis atsakas ] injekcijg gali pasireiksti su nerimu susijusios reakcijos, jskaitant
vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacijg arba su jtampa susijusias reakcijas. Svarbu imtis
atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta suzalojimo nualpus.

Vaisingos moterys
Kaip ir kity gyvuyjy susilpninty vakciny atveju, vaisingos moterys turi vengti pastoti bent vieng ménesj

po skiepijimo (zr. 4.6 ir 4.3 skyrius).

Kita
Qdenga negalima leisti | kraujagysles, j odg arba j raumenis.

Pagalbinés medziagos

Vienoje Qdenga dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
Vienoje Qdenga dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pacientams, gydomiems imunoglobulinais arba kraujo produktais, kuriuose yra imunoglobuliny, pvz.,
krauju arba plazma, rekomenduojama pries skiepijant Qdenga palaukti bent 6 savaites, o geriau

3 ménesius po gydymo pabaigos, kad biity i§vengta vakcinoje esanciy susilpninty virusy
neutralizavimo.

Qdenga negalima vartoti asmenims, kuriems taikomas imunin¢ sistemg slopinantis gydymas, pvz.,
didelés sisteminio poveikio kortikosteroidy dozés 4 savaiciy laikotarpiu prie§ skiepijima, arba kurie
vartoja bet kurj kita vaistinj preparatg, pasiZymintj imuning sistema slopinanc¢iomis savybémis,
iskaitant chemoterapinius vaistinius preparatus (zr. 4.3 skyriy). Kiek laiko po imuning sistema
slopinancio gydymo reikia vengti vakcinacijos, turi biiti sprendziama kiekvienu atveju atskirai.

Vartojimas su kitomis vakcinomis

Jeigu Qdenga numatoma skiepyti kartu su kita injekcine vakcina, vakcinas visada reikia leisti j
skirtingas injekcijos vietas.

Qdenga galima vartoti kartu su hepatito A vakcina. Vartojimas kartu tirtas su suaugusiaisiais.



Qdenga galima vartoti kartu su geltonosios karstligés vakcina. Klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo
mazdaug 300 tiriamyjy, kurie Qdenga vartojo kartu su geltonosios karstligés 17D vakcina, nebuvo
jokio poveikio geltonosios karstligés serologinés apsaugos rodikliams. Po Qdenga ir geltonosios
karstligés 17D vakcinos pavartojimo vienu metu Denge karstligés antikiiny atsakas buvo sumazeéjes.
Tokio poveikio klinikiné svarba nezinoma.

Qdenga galima vartoti kartu su zmogaus papilomos viruso (ZPV) vakcina (zr. 5.1 skyriy).
4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys turi vengti pastoti bent vieng ménesj po skiepijimo. Pastoti ketinan¢ioms moterims
turi buti rekomenduojama atidéti vakcinacija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Néstumas

Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad btity galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (Zr.
5.3 skyriy).

Duomeny apie Qdenga vartojima néstumo metu nepakanka. Siy duomeny nepakanka padaryti i§vada
dél galimo Qdenga poveikio néStumui, embriono ir vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir vystymuisi po

gimimo nebuvimo.

Qdenga yra gyvoji susilpninta vakcina, todél Qdenga draudziama vartoti néStumo metu (Zr.
4.3 skyriy).

Zindymas
Nezinoma, ar Qdenga iSsiskiria  motinos pieng. Pavojaus zZindomiems naujagimiams ar kiidikiams

atmesti negalima.
Qdenga zindymo laikotarpiu vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Vaisingumas

Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad btity galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (Zr.
5.3 skyriy).

Specifiniy poveikio zmogaus vaisingumui tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Qdenga gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniuose tyrimuose su 4-60 mety tiriamaisiais dazniausia gauta prane$imy apie $ias reakcijas:
skausmas injekcijos vietoje (50 %), galvos skausmas (35 %), mialgija (31 %), eritema injekcijos
vietoje (27 %), negalavimas (24 %), astenija (20 %) ir kars¢iavimas (11 %).

Sios nepageidaujamos reakcijos paprastai atsirasdavo 2 dieny laikotarpiu po injekcijos, buvo silpnos
arba vidutinio stiprumo, trumpalaikés (1-3 dieny) ir retesnés po antrosios Qdenga injekcijos, nei po
pirmosios injekcijos.



Vakcinos viremija

Klinikiniame tyrime DEN-205 po skiepijimo Qdenga laikina vakcinos viremija buvo stebéta 49 %
tyrimo dalyviy, kurie anks¢iau nebuvo uzsikréte Denge karstlige, ir 16 % tyrimo dalyviy, kurie
anksciau buvo uzsikréte Denge karstlige. Vakcinos viremija paprastai prasidédavo antraja savaite po
pirmosios injekcijos ir vidutiniskai truko 4 dienas. Kai kuriy tiriamyjy vakcinos viremija buvo susijusi
su trumpalaikiais, lengvais arba vidutinio sunkumo simptomais, kurie gali pasireiksti ir sergant Denge
karstlige, tokiais kaip galvos skausmas, artralgija, mialgija ir iSbérimas. Po antrosios dozés vakcinos
viremija buvo aptinkama retai.

Denge karstligés diagnostiniy tyrimy rezultatai gali bati teigiami vakcinos viremijos metu ir negali
biiti naudojami vakcinos viremijai atskirti nuo laukinio tipo Denge karstligés infekcijos.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Klinikiniuose tyrimuose ir vaistinj preparatg pateikus j rinka nustatytos su Qdenga susijusios
nepageidaujamos reakcijos pateiktos tolesnéje lenteléje (1 lentelé).

Toliau pateiktos saugumo savybés paremtos duomenimis, gautais placebu kontroliuojamy klinikiniy
tyrimy metu ir vaistinj preparatg pateikus j rinka. Atlikta klinikiniy tyrimy jungtiné analiz¢, j kuria
jtraukti Qdenga paskiepyty 14 627 tyrimo dalyviy, kuriy amZzius buvo 4-60 mety (13 839 vaiky ir

788 suaugusiyjy), duomenys. | $j skaiciy jtrauktas reaktogeniskumo poaibis, kurj sudaré 3 830 dalyviy
(3 042 vaikai ir 788 suaugusieji).

Nepageidaujamos reakcijos isvardytos pagal sias daznio kategorijas:
Labai daznos: > 1/10

Daznos: > nuo 1/100 iki < 1/10

Nedaznos: > nuo 1/1 000 iki < 1/100

Retos: > nuo 1/10 000 iki < 1/1 000

Labai retos: < 1/10 000

Daznis nezinomas: negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos klinikiniy tyrimy metu (4—60 mety amzZius) ir
vaistinj preparata pateikus j rinka (4 mety ir vyresnis amZius)

Organy sistemy klasé pagal Daznis Nepageidaujamos reakcijos
MedDRA

Infekcijos ir infestacijos

Labai daznas Vir§utiniy kvépavimo taky

infekcija®

Daznas Nazofaringitas
Faringotonzilitas®
Nedaznas Bronchitas
Rinitas
Kraujo ir limfinés sistemos Labai retas Trombocitopenija®
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai Nezinomas Anafilaksiné reakcija, jskaitant

anafilaksinj Soka®

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

Labai daznas

Apetito sumazéjimas®

Psichikos sutrikimai

Labai daznas

Dirglumas®

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas

Galvos skausmas
Mieguistumas®

Nedaznas Svaigulys
Akiy sutrikimai Nezinomas Akiy skausmas®
Virskinimo trakto sutrikimai Nedaznas Viduriavimas
Pykinimas

Pilvo skausmas
Vémimas




Organy sistemy klasé pagal Daznis Nepageidaujamos reakcijos
MedDRA

Odos ir poodinio audinio Nedaznas ISbérimas®
sutrikimai Niezéjimas'
Dilgélineé
Retas Petechijos®
Labai reti Angioneuroziné edema
Skeleto, raumeny ir jungiamojo | Labai daznas Mialgija
audinio sutrikimai Daznas Artralgija
Bendrigji sutrikimai ir vartojimo | Labai daznas Skausmas injekcijos vietoje
vietos pazeidimai Eritema injekcijos vietoje
Negalavimas
Astenija
Kar§¢iavimas
Daznas Patinimas injekcijos vietoje

Meélyné injekcijos vietoje'
Niezéjimas injekcijos vietojef
I gripa panasi liga

Nedaznas Hemoragija injekcijos vietoje’
Nuovargisf

Injekcijos vietos spalvos
pakitimas'

2 Iskaitant virSutiniy kvépavimo taky infekcijg ir virusine virSutiniy kvépavimo taky infekcija

b Iskaitant faringotonzilitg ir tonzilita

¢ Nepageidaujama reakcija, pastebéta vaistinj preparata pateikus j rinka

4 Duomenys apie jaunesnius kaip 6 mety vaikus i3 klinikiniy tyrimy

¢ Iskaitant iSbérima, virusinj iSbérima, makulopapulinj iSbérima, nieZtintj i§bérima

f Klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy suaugusiyjy duomenys

Vaiky populiacija

4—17 mety tiriamyjy vaiky duomenys

Jungtiniai saugumo duomenys i$ klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 13 839 vaikai (9 210 — nuo 4 iki
11 mety ir 4 629 — nuo 12 iki 17 mety). Tai apima reaktogeniSkumo duomenis, surinktus i$
3 042 vaiky (1 865 —nuo 4 iki 11 mety ir 1 177 —nuo 12 iki 17 mety).

Vaiky nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas didzigja dalimi atitiko suaugusiyjy rodiklius.
Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias dazniau pranesta tiriant vaikus, nei suaugusiuosius, buvo
karsciavimas (11 %, palyginti su 3 %), virSutiniy kvépavimo taky infekcija (11 %, palyginti su 3 %),
nazofaringitas (6 %, palyginti su 0,6 %), faringotonzilitas (2 %, palyginti su 0,3 %) ir | gripa panasi
liga (1 %, palyginti su 0,1 %). Reciau praneSamos vaiky, nei suaugusiyjy, nepageidaujamos reakcijos
buvo eritema injekcijos vietoje (2 %, palyginti su 27 %), pykinimas (0,03 %, palyginti su 0,8 %) ir
artralgija (0,03 %, palyginti su 1 %).

Buvo uzregistruotos Sios Qdenga paskiepyty 357 vaiky iki 6 mety reakcijos:
apetito sumazéjimas (17 %), mieguistumas (13 %) ir dirglumas (12 %).

Duomenys apie jaunesnius kaip 4 mety tiriamuosius vaikus (uz indikacijos amziaus riby)

Jaunesniy kaip 4 mety tiriamyjy reaktogeniSkumas buvo jvertintas su 78 tiriamaisiais, kurie gavo bent
vieng Qdenga doze; iS jy 13 tiriamyjy gavo paskirtg 2 doziy rezima. Labai daznos reakcijos buvo
dirglumas (25 %), karSciavimas (17 %), skausmas injekcijos vietoje (17 %) ir apetito praradimas

(15 %). Mieguistumas (8 %) ir eritema injekcijos vietoje (3 %) pasireiské daznai. Jaunesniems kaip

4 mety tiriamiesiems patinimo injekcijos vietoje nepastebéta.



PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V _priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Apie perdozavimo atvejus nepranesta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, virusinés vakcinos, ATC kodas — J07BX04

Veikimo mechanizmas

Qdenga sudétyje yra gyvy susilpninty Denge karstligés virusy. Pagrindinis Qdenga veikimo
mechanizmas yra vietinio ir sukeliamojo humoralinio ir Igstelinio imuninio atsako atkartojimas prie$
keturis Denge karstligés viruso serotipus.

Klinikinis veiksmingumas

Qdenga klinikinis veiksmingumas buvo jvertintas pagrindiniame 3 fazés dvigubai koduotame
atsitiktiniy imciy placebu kontroliuojamame tyrime DEN-301, vykusiame 5-iose Lotyny Amerikos
salyse (Brazilijoje, Kolumbijoje, Dominikos Respublikoje, Nikaragvoje, Panamoje) ir 3-ose Azijos
salyse (Sri Lankoje, Tailande, Filipinuose). Vartoti Qdenga arba placebo (santykiu 2:1) i$ viso buvo
randomizuoti 20 099 vaikai nuo 4 iki 16 mety amZziaus, neatsizvelgiant | ankstesn¢ Denge karstliges
infekcija.

Veiksmingumas buvo jvertintas taikant aktyvy stebéjimg visg tyrimo trukme. Visi kar§¢iuojantys
tiriamieji (apibréziami kaip turintys > 38 °C temperatiiros 2 i$ 3 dieny i$ eilés) privaléjo apsilankyti
tyrimo centre, kad tyréjas jvertinty Denge karstlige. Tiriamiesiems ir (arba) glob&jams buvo
primenama apie §j reikalavima bent kartg per savaite, kad bty kuo daugiau galimybiy aptikti visus
simptominius virusologiskai patvirtintus Denge karstligés (VPDK) atvejus. Kar§¢iavimo epizodai
buvo patvirtinami pripazintu kiekybiniu Denge karstliges RT-PCR tyrimu, skirtu aptikti konkrecius
Denge karstligés serotipus.

4—16 mety tiriamyjy klinikinio veiksmingumo duomenys

Vakcinos veiksmingumo (VV) rezultatai pagal pagrinding vertinamaja baigtj (VPDK karS¢iavimas
laikotarpiu nuo 30 dieny iki 12 ménesiy po antrojo skiepijimo) pateikti 2 lenteléje. Vidutinis tiriamyjy
amzius pagal protokolg buvo 9,6 mety (standartinis nuokrypis — 3,5 mety), 12,7 % tiriamyjy buvo 4—
5 mety amziaus grupés, 55,2 % — 611 mety amziaus grupés ir 32,1 % — 12—16 mety amziaus grupése.
IS jy 46,5 % buvo Azijoje ir 53,5 % Lotyny Amerikoje, 49,5 % buvo moterys, o 50,5 % — vyrai. Visy
tiriamyjy Denge karstligés serologiné biisena per pradinj jvertinimg (pries pirmaja injekcija) buvo
jvertinta mikroneutralizacijos testu (MNTsp), kad btity galima pagal pradinio jvertinimo serologing
biiseng jvertinti vakcinos veiksminguma (VV). Bendrasis protokolo populiacijos pradinio jvertinimo
Denge karstligés seronegatyvumo rodiklis buvo 27,7 %.


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

2 lentelé. Vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo VPDK, kurj sukélé bet koks serotipas
laikotarpiu nuo 30 dieny iki 12 ménesiy po antrojo paskiepijimo tyrime DEN-301 (protokolo
aibé)?

Qdenga Placebas
N =12 700P N =6 316°
VPDK, n (%) 61 (0,5) 149 (2,4)
Vakcinos veiksmingumas (95 % PI) (%) 80,2 (73,3; 85,3)
p verté < 0,001

PI — pasikliautinasis intervalas; n — kar§¢iavusiy tiriamyjy skaicius; VPDK — virologiskai patvirtinta Denge karstligé

2 Pagrindiné veiksmingumo duomeny analizé buvo pagrjsta Protokolo aibe, kurig sudaré visi randomizuoti tiriamieji, neturéje
jokiy reik§mingy protokolo pazeidimy, jskaitant negavusius abiejy tinkamai paskirty Qdenga arba placebo doziy.

b Ivertinty tiriamyjy skaicius

VV rezultatai pagal antrines vertinamasias baigtis, iSvengiant hospitalizacijos dél VPDK, apsaugant
nuo VPDK pagal serologine biikle, pagal serotipg ir apsaugant nuo sunkios VPDK, pateikti

3 lenteléje. Sunkios VPDK atveju buvo jvertintos dviejy tipy vertinamosios baigtys: kliniskai sunkios
VPDK atvejai ir VPDK atvejai, kurie atitiko 1997 m. PSO kriterijus, skirtus Denge hemoraginiam
kars¢iavimui (DHK). Tyrime DEN-301 taikyti kriterijai, pagal kuriuos VPDK sunkumg vertino
nepriklausomas ,,Denge karstligés atvejy sunkumo vertinimo komitetas® (angl. Dengue Case severity
Adjudication Committee, DCAC) buvo pagrijsti 2009 m. PSO gairémis. DCAC jvertino visus
hospitalizacijos atvejus dél VPDK pagal i§ anksto nustatytus kriterijus, kurie apémé kraujavimo
anomalijos, kraujo plazmos nuotékio, kepeny funkcijos, inksty funkcijos, Sirdies funkcijos, centrinés
nervy sistemos ir Soko jvertinimg. Tyrime DEN-301 PSO 1997 DHF kriterijus atitinkantys VPDK
atvejai buvo nustatyti naudojant programuojamajj algoritma, t. y. netaikant medicininio vertinimo.
Apibendrinant, j kriterijus buvo jtrauktas nuo 2 iki 7 dieny trunkantis kar$¢iavimas, hemoraginés
tendencijos, trombocitopenija ir plazmos nuotékio pozZymiai.

3 lentelé. Vakcinos veiksmingumas iSvengiant hospitalizacijis dél VPDK, VPDK pagal Denge
karstligés serotipa, VPDK pagal pradinio jvertinimo Denge karStligés serologine biuiseng ir
sunkios Denge karstligés formos laikotarpiu nuo 30 dieny iki 18 ménesiy po antrojo
paskiepijimo tyrime DEN-301 (protokolo aibé)

Qdenga Placebas

o)
N=12700" | N=6316° VV (95 % PI)

VYV iSvengiant hospitalizacijos dél VPDKD®, n (%)

Hospitalizacija dél VPDK® | 1301 | 6610 | 904 (826,94,7)
VV apsaugant nuo VPDK pagal Denge karstligés serotipa, n (%)

DENV-1 sukelta VPDK 38 (0,3) 62 (1,0) 69,8 (54,8, 79,9)
DENV-2 sukelta VPDK 8(<0,1) 80 (1,3) 95,1 (89,9, 97,6)
DENV-3 sukelta VPDK 63 (0,5) 60 (0,9) 48,9 (27,2, 64,1)
DENV-4 sukelta VPDK 5(<0,1) 5(<0,1) | 51,0(-69,4, 85,8)
VV apsaugant nuo VPDK pagal pradinio jvertinimo Denge karStligés serologine biikle, n (%)

VPDK visiems tiriamiesiems 114 (0,9) 206 (3,3) 73,3 (66,5, 78,8)
;ﬁgfﬁ;ﬁg;i;ﬁgs’ kurie per pradinj jvertinimg 75 (0.8) 150 (3,3) 76,1 (68,5, 81,9)
VPDK tiriamiesiems, kurie per pradinj jvertinim

buve scroncgatyvls berpradint 1 1 39(10) 56 (3,2) | 66,2 (49,1, 77,5)

VV apsaugant nuo bet kurio Denge serotipo sukeliamo DHK, n (%)

I3 viso | 2c0n) | 701 | 859(319 97,0

VV apsaugant nuo bet kurio Denge karstligés serotipo sukeliamos sunkios Denge karstligés,
n (%)

I3 viso | 2<01) | 1(<01) |23(9775 91,1




VV — vakcinos veiksmingumas; PI — pasikliautinasis intervalas; n — tiriamyjy skaicius; VPDK — virologiskai patvirtinta
Denge karstligé; DENV — Denge viruso serotipas
@ Ivertinty tiriamyjy skaicius
b Pagrindiné antriné vertinamoji baigtis
¢ Dauguma stebéty atvejy buvo dél DENV-2 (0 atvejy Qdenga grupéje ir 46 atvejai placebo grupéje)

4p verté < 0,001

Ankstyvas apsaugos susidarymas stebétas esant tiriamajam VV, lygiam 81,1 % (95 % PI: 64,1 %,
90,0 %), apsaugant nuo visy serotipy bendrai sukeliamos VPDK nuo pirmojo iki antrojo paskiepijimo.

llgalaikeé apsauga

Tyrime DEN-301 buvo atlikta keletas tiriamyjy analiziy, skirty jvertinti ilgalaike apsaugg laikotarpiu
nuo pirmosios dozés iki 4,5 mety po antrosios dozés (4 lentelé).

4 lentelé. Vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo VPDK bei iSvengiant hospitalizacijos
apskritai, pagal Denge karstligés serologine biiseng per pradinj jvertinima ir prie§ atskirus
serotipus pagal serologing biisena per pradinj jvertinima nuo pirmosios dozés iki 54 ménesiu po
antrosios dozés tyrime DEN-301 (saugumo aibé)?

VV (95 % PI) VV (95 % PI)
Qdenga | Placebas | apsaugant nuo Qdenga | Placebas iSvengiant
n/N n/N VPDK? n/N n/N hospitalizacijos
del VPDK?
IS viso 442/13380 | 547/6687 | 61,2 (56,0; 65,8) | 46/13380 | 142/6687 | 84,1 (77,8; 88,6)
Seropozityviis per pradinj jvertinima, N=5 546
Bet koks | 147/3714 | 153/1832 | 53,5(41,6;62,9) | 17/3714 | 41/1832 | 79,3 (63,5, 88,2)
serotipas
DENV-1 | 89/3714 | 79/1832 | 45,4 (26,1;59,7) 6/3714 | 14/1832 | 78,4 (43,9;91,7)
DENV-2 | 14/3714 | 58/1832 | 88,1(78,6;93,3) 0/3714 | 23/1832 | 100 (88,5; 100)°
DENV-3 -15,5 .
36/3714 | 16/1832 (-108,2: 35,9) 11/3714 | 3/1832 -87,9 (-573,4; 47,6)
DENV-4 -105,6
12/3714 3/1832 (-628,7: 42,0) 0/3714 | 1/1832 NP¢
Seropozityviis per pradinj jvertinima, N = 14 517
Bet koks | 295/9663 | 394/4854 | 64,2 (58,4;69,2) | 29/9663 | 101/4854 | 85,9 (78,7; 90,7)
serotipas
DENV-1 | 133/9663 | 151/4854 | 56,1 (44,6;65,2) | 16/9663 | 24/4854 | 66,8 (37,4; 82,3)
DENV-2 | 54/9663 | 135/4854 | 80,4 (73,1; 85,7) 5/9663 | 59/4854 | 95 8 (89,6; 98,3)
DENV-3 | 96/9663 | 97/4854 | 52,3 (36,7; 64,0) 8/9663 | 15/4854 | 74,0 (38,6; 89,0)
DENV-4 | 12/9663 | 20/4854 | 70,6 (39,9; 85,6) 0/9663 | 3/4854 NP°

VV — vakcinos veiksmingumas; PI — pasikliautinasis intervalas; VPDK — virologi$kai patvirtinta Denge karstligé; n —

tiriamyjy skaicius; N — jvertinty tiriamyjy skaic¢ius; NP — nebuvo pateikta

@ Tiriamosios analizés; tyrimas nebuvo nei pajégus, nei sukurtas tam, kad parodyty vakcinos ir placebo grupiy skirtumus
b Apytikslis rodmuo naudojant vienpusj 95 % P1

¢ VV jvertinimas nepateiktas, nes tieck TDV, tiek placebo grupése buvo nustatyti maziau nei 6 atvejai

Be to, VV, apsaugant nuo bet kurio serotipo sukeliamo DHK, buvo 70,0 % (95 % PI: 31,5 %, 86,9 %),
o apsaugant nuo kliniskai sunkiy VPDK atvejy, sukelty bet kurio serotipo — 70,2 % (95 % PI: —24,7 %,

92,9 %).

VV, apsaugant nuo VPDK tiriamuosius, kurie per pradinj jvertinimg buvo seropozityviis, buvo
jrodytas visy keturiy serotipy atzvilgiu. Tiriamiesiems, kurie per pradinj jvertinima buvo
seronegatyvis, VV buvo jrodytas nuo DENV-1 ir DENV-2, bet nesitiloma nuo DENV-3 ir negaléjo
biti jrodyta nuo DENV-4 dél maZesnio atvejy skaiciaus (4 lentelé).

Buvo atlikta pametiné analizé laikotarpiu iki ketveriy su puse mety po antrosios dozés (5 lentelé).
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5 lentelé. Vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo VPDK bei iSvengiant hospitalizacijos
apsKkritai ir pagal pradinio jvertinimo Denge karstligés serologine biisena kasmetiniais 30 dieny
po antrosios dozés intervalais tyrime DEN-301 (saugumo aibé)

VV (95 % PI)
iSvengiant
VV (95 % PI) hospitalizacijos dél
apsaugant nuo VPDK VPDK
N2 =19 021 N2 =19021
1 metai® IS viso 80,2 (73,3; 85,3) 95,4 (88,4; 98,2)
Pagal pradinio jvertinimo
Denge karstligés serologine
biiseng
Seropozityvis 82,2 (74,5; 87,6) 94,4 (84,4, 98,0)
Seronegatyviis 74,9 (57,0; 85,4) 97,2 (79,1; 99,6)
2 metai® IS viso 56,2 (42,3; 66,8) 76,2 (50,8; 88,4)
Pagal pradinio jvertinimo
Denge karstligés serologing
biiseng
Seropozityviis 60,3 (44,7, 71,5) 85,2 (59,6; 94,6)
Seronegatyviis 45,3 (9,9; 66,8) 51,4 (-50,7; 84,3)
3 metai® IS viso 45,0 (32,9; 55,0) 70,8 (49,6; 83,0)
Pagal pradinio jvertinimo
Denge karstligés serologine
biiseng
Seropozityviis 48,7 (34,8; 59,6) 78,4 (57,1;89,1)
Seronegatyviis 35,5 (7,4; 55,1) 45,0 (-42,6; 78,8)
4 metai® IS viso 62,8 (41,4; 76,4) 96,4 (72,2; 99,5)
Pagal pradinio jvertinimo
Denge karstligés serologine
biiseng
Seropozityvis 64,1 (37,4; 79,4) 94,0 (52,2; 99,3)
Seronegatyviis 60,2 (11,1; 82,1) NPf

VV — vakcinos veiksmingumas; PI — pasikliautinasis intervalas; VPDK — virusologiskai patvirtinta Denge karstligé; NP —
nebuvo pateikta, N — bendras tiriamyjy skaicius analizés aibéje, ? Kiekvienais metais vertinamas tiriamyjy skaicius skiriasi.
b 1 metai — tai 11 ménesiy laikotarpis, pradedamas skai¢iuoti nuo antrosios dozés praéjus 30 dieny.

¢ 2 metai — nuo 13 iki 24 ménesio nuo antrosios dozés.

43 metai — nuo 25 iki 36 ménesio nuo antrosios dozés.

€ 4 metai — nuo 37 iki 48 ménesio nuo antrosios dozés.

fVV jvertinimas nepateiktas, nes tick TDV, tiek placebo grupése buvo nustatyti maZiau nei 6 atvejai

17 mety tiriamyjy klinikinio veiksmingumo duomenys

17 mety tiriamyjy grupéje klinikinio veiksmingumo tyrimas nebuvo atliktas. Qdenga veiksmingumas
tiriamiesiems nuo 17 mety yra pagrjstas klinikiniu veiksmingumu 4—16 mety tiriamiesiems,
apibendrinant imunogeniskumo duomenis (zr. toliau).

Imunogeniskumas

Jeigu néra apsaugos nuo Denge karstligés koreliacijos, imunogeniSkumo duomeny klinikiné reikSme
lieka nevisiskai suprasta.

4—16 mety tiriamyjuy is endeminiy zony imunogeniskumo duomenys

Tyrimo DEN-301 4-16 mety tiriamyjy geometrinio vidurkio titrai (GVT) pagal Denge karstligés
serologing buiseng per pradinj jvertinimg nurodyti 6 lenteléje.
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6 lentelé. Imunogeniskumas pagal Denge karstligés serologine biisena per pradinj jvertinima
tyrime DEN-301 (imunogeniSkumo aibé pagal protokola)?

Seropozityviis per pradinj jvertinima Seronegatyvils per pradinj jvertinima
1 ménuo 1 ménuo
Pries skiepijima po 2 dozés Pries skiepijima po 2 dozés
N =1816* N=1621 N =702 N = 641
DENV-1
GVT 411,3 21152 50 184,2
95 % PI (366,0; 462,2) (1957,0; 2 286,3) NA** (168,6; 201,3)
DENV-2
GVT 753,1 4 897,4 50 1729,9
95 % PI (681,0; 832,8) (4 645,8; 5 162,5) NA** (1613,7;1854,6)
DENV-3
GVT 357,7 1761,0 50 228,0
95 % PI (321,3; 398,3) (1645,9;1884,1) NA** (211,6; 245,7)
DENV-4
GVT 218,4 11294 5,0 143,9
95 % PI (198,1; 240,8) (1 066,3; 1 196,2) NA** (133,6; 155,1)

N — jvertinty tiriamyjy skaic¢ius; DENV — Denge karstligés virusas; GVT — geometrinio vidurkio titras; PI — pasikliautinasis
intervalas; NA — neapskaiciuota

@ Imunogeniskumo poaibis buvo atsitiktinai parinktas tiriamyjy poaibis, o imunogeniskumo duomeny protokolo aibé buvo
rinkinys i$ to poaibio tiriamyjy, kurie taip pat priklauso protokolo aibei.

* DENV-2 ir DENV-3: N =1 815

** Visy tirlamyjy GVT vertés buvo zemiau AAR (10), taigi, pranestos kaip lygios 5 be PI verciy

18—60 mety tiriamyjy is ne endeminiy zony imunogeniskumo duomenys

Qdenga imunogeniskumas 18—-60 mety suaugusiesiems buvo jvertintas 3 fazés dvigubai koduotame
atsitiktiniy imciy placebu kontroliuojamame tyrime DEN-304, atliktame ne endemingje Salyje (JAV).
GVT po 2 dozés nurodyti 7 lenteléje.

7 lentelé. Denge karstlige neutralizuojanciy antikiing GVT tyrime DEN-304 (protokolo aibé¢)

Seropozityviis per pradinj jvertinima* | Seronegatyviis per pradinj jvertinima*
1 ménuo 1 ménuo
Pries skiepijima po 2 dozés Pries skiepijima po 2 dozés
N =68 N =67 N =379 N = 367
DENV-1
GVT 13,9 365,1 5,0 268,1
95 % PI (9,5; 20,4) (233,0; 572,1) NA** (226,3; 317,8)
DENV-2
GVT 31,8 3098,0 50 2 956,9
95 % PI (22,5; 44,8 (2233,4; 4 297,2) NA** (2 635,9; 3316,9)
DENV-3
GVT 7,4 185,7 50 128,9
95 % PI (5,7;9,6) (129,0; 267,1) NA** (112,4; 147,8)
DENV-4
GVT 7,4 229,6 50 137,4
95 % PI (5,5;9,9) (150,0; 351,3) NA** (121,9; 155,0)

N — jvertinty tiriamyjy skaiéius; DENV — Denge karstligés virusas; GVT — geometrinio vidurkio titras; PI — pasikliautinasis
intervalas; NA — neapskaiciuota

* Keturvalentés Denge karstligés vakcinos 1, 2 ir 3 serijy apibendrinti duomenys

** Visy tiriamyjy GVT vertés buvo zemiau AAR (10), taigi, pranestos kaip lygios 5 be PI verciy

Netiesioginis veiksmingumo nustatymas grindziamas imunogeniskumo duomenimis ir neprastesnio
poveikio (non-inferiority) analizés rezultatais, lyginant DEN-301 ir DEN-304 pradinio jvertinimo
Denge karstligés seronegatyviy populiacijy GVT po skiepijimo (8 lentelé). Suaugusiyjy apsauga nuo
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Denge karstligés yra tikétina, nors tikrasis veiksmingumo laipsnis, palyginti su stebétu vaikams ir
paaugliams, néra zinomas.

8 lentelé. Tyrimy DEN-301 (4-16 mety) ir DEN-304 (18-60 mety) pradinio ivertinimo Denge
karstligés seronegatyviy tiriamyjy GVT santykis (imunogeniSkumo duomeny protokolo aibé)

GVT santykis* DENV-1 DENV-2 DENV-3 DENV-4
(95 % PI)
1 mén. po 2-osios dozés | 0,69 (0,58; 0,82) 0,59 (0,52; 0,66) 1,77 (1,53; 2,04) 1,05 (0,92; 1,20)
6 mén. po 2-osios dozés | 0,62 (0,51; 0,76) 0,66 (0,57; 0,76) 0,98 (0,84; 1,14) 1,01 (0,86; 1,18)
DENV — Denge karstligés virusas; GVT — geometrinio vidurkio titras; PI — pasikliautinasis intervalas; mén. — ménesis (-iai)
*Neprastesnis poveikis (non-inferiority): virSutiné 95 % PI riba yra maziau kaip 2,0.

1lgalaikis antikiny islikimas

Neutralizuojanciy antikiiny ilgalaikis iSlikimas buvo jrodytas 2 fazés tyrime DEN-301, kai visy keturiy
serotipy titrai iSlikdavo gerokai didesni uz lygj iki skiepijimo iki 51 ménesio po pirmosios dozés.

Naudojimas kartu su ZPV vakcina

Tyrime DEN-308, kuriame dalyvavo mazdaug 300 tiriamyjy nuo 9 iki 14 mety amziaus, kurie Qdenga
vartojo kartu su devynvalente ZPV vakcina, nebuvo jokio poveikio imuniniam atsakui j ZPV vakcing.
Tyrime buvo tiriamas tiktai pirmyjy Qdenga doziy vartojimas kartu su devynvalente ZPV vakcina.
Neprastesnis Qdenga imuninio atsako poveikis (non-inferiority), kai Qdenga ir devynvalenté ZPV
vakcina vartojamos kartu, tyrime tiesiogiai vertinamas nebuvo. Denge karstligés seronegatyvumo
tyrimo populiacijos Denge karstligés antiktiny atsakas po vartojimo kartu buvo tame paciame intervale
kaip ir tre€ios fazés tyrime (DEN-301), kuris parodé veiksminguma prie§ VPDK ir VPDK su
hospitalizacija.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Qdenga farmakokinetikos tyrimy neatlikta.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty vienos dozés, vietinio toleravimo, kartotiniy doziy toksiSkumo bei toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy saugumo duomenys specifinio pavojaus Zzmogui
nerodo. Platinimo ir isskyrimo tyrime ismatose ir slapime Qdenga RNR neaptikta, o tai patvirtina
mazg vakcinos iSsiskyrimo j aplinkg arba perdavimo is paskiepytyjy rizikg. NeurovirulentiSkumo
tyrimas rodo, kad Qdenga néra neurotoksiskas.

Nors nebuvo nustatyta aktualaus pavojaus, toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy aktualumas ribotas,
nes triusiai néra imliis Denge karstligés viruso infekcijai.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Milteliai

o,o-trehalozé dihidratas
Poloksameras 407
Zmogaus serumo albuminas
Kalio-divandenilio fosfatas
Dinatrio-vandenilio fosfatas
Kalio chloridas

Natrio chloridas
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Tirpiklis

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitomis vakcinomis arba
vaistiniais preparatais negalima, iSskyrus pateiktg tirpiklj.

6.3 Tinkamumo laikas

24 ménesiy.

Po istirpinimo pateiktame tirpiklyje, Qdenga reikia suvartoti nedelsiant.

Jeigu nesuvartojama nedelsiant, Qdenga biitina suvartoti per 2 valandas.

Buvo jrodyta, kad paruosus vakcing flakone, cheminis ir fizinis stabilumas kambario temperattroje
(iki 32,5 °C) iSlieka 2 valandas. Praéjus Siam laikotarpiui, vakcing reikia iSmesti. Nedeékite jos atgal |
Saldytuva.

Mikrobiologiniu pozitiriu Qdenga turi biiti suvartotas nedelsiant. Jeigu nesuvartojama nedelsiant, uz
laikymo trukmg ir saglygas naudojant atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

Paruosto Qdenga laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Qdenga milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui:

e Milteliai (1 dozé) stikliniame flakone (I tipo stiklo), su kamsciu (butilo gumos) ir aliumininiu
gaubteliu su zaliu nupléSiamuoju plastikiniu dangteliu ir 0,5 ml tirpiklio (1 dozé) stikliniame
flakone (I tipo stiklo) su kams¢iu (butilo gumos) ir aliumininiu gaubteliu su violetiniu
nuplésiamuoju plastikiniu dangteliu
Pakuotés po 1 arba 10 vienety.

Qdenga milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame Svirkste:

e Milteliai (1 dozé) flakone (I tipo stiklo), su kams¢iu (butilo gumos) ir aliumininiu gaubteliu su
zaliu nuplésiamuoju plastikiniu dangteliu ir 0,5 ml tirpiklio (1 doz¢) uzpildytame Svirkste
(I tipo stiklo) su stimoklio kam$¢iu (butilo gumos) ir antgalio gaubteliu (polipropileno), su
2 atskiromis adatomis
Pakuotés po 1 arba 5 vienetus.

e Milteliai (1 dozé) flakone (I tipo stiklo), su kams¢iu (butilo gumos) ir aliumininiu gaubteliu su
zaliu nupléSiamuoju plastikiniu dangteliu ir 0,5 tirpiklio (1 doz¢) uzpildytame Svirkste (I tipo

stiklo) su stiimoklio kams¢iu (butilo gumos) ir antgalio gaubteliu (polipropileno), be adaty

Pakuotés po 1 arba 5 vienetus.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Vakcinos paruo$imo naudojant flakone esantj tirpikl; nurodymai

Qdenga yra dviejy komponenty vakcina, kurig sudaro flakonas su liofilizuota vakcina ir flakonas su
tirpikliu. Prie§ vartojima liofilizuota vakcing biitina atskiesti tirpikliu.

Qdenga paruosimui ir injekcijoms naudokite tik sterilius svirkstus. Qdenga negalima maisyti viename
Svirkste su kitomis vakcinomis.

Qdenga paruoSimui naudokite tik su vakcina pateikta tirpiklj (0,22 % natrio chlorido tirpalg), nes jame
néra konservanty ir kity antivirusiniy medziagy. Reikia vengti salycio su konservantais, antiseptikais,

plovikliais ir kitomis antivirusinémis medziagomis, kadangi jos gali padaryti vakcing neaktyvia.

Isimkite vakcinos ir tirpiklio flakonus is saldytuvo.

e Nuimkite abiejy flakony dangtelius ir nuvalykite
kams¢iy pavir$iy spiritu suvilgytu tamponu.

e Pritvirtinkite sterilig adata prie 1 ml Svirksto ir jdurkite
adatg | tirpiklio flakong. Rekomenduojama 23G dydzio
adata.

e [étai nuspauskite stimoklj iki galo.

» Apverskite flakong, iStraukite visg flakono turinj ir
toliau traukite stimokl;j iki 0,75 ml zymos. Svirkste turi
matytis burbuliukas.

e Apverskite Svirksta, kad burbuliukas nusileisty atgal prie
stimoklio.

e  Svirksto rinkinio adata jdurkite j liofilizuotos vakcinos
flakong.

e Nukreipkite tirpiklio srove link flakono sienelés, 1étai
spausdami stiimoklj, kad nesusidaryty burbuliukai.

o Pakelkite pirsta nuo stimoklio ir, laikydami ant lygaus
pavirSiaus, $velniai pasukiokite flakong abiem kryptimis
kartu su svirkstu su adata.

o NEKRATYKITE. Paruostame vaistiniame preparate gali
atsirasti puty ir burbuliuky.

e Palikite flakono ir $virksSto junginj kuriam laikui, kol
tirpalas taps skaidrus. Tai trunka mazdaug 30—
60 sekundziy.

Paruosta vakcina

Po paruosimo gautas tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis arba gelsvas ir praktiskai be daleliy. Jeigu
yra daleliy ir (arba) jy spalva pakito, vakcing iSmeskite.
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e I[straukite visa paruosto Qdenga tirpalo kiekj tuo paciu
Svirkstu, kol svirkste atsiras oro burbuliukas.

e [Straukite SvirksSta su adata i$ flakono.

e Laikydami $virksta adata j virSy pastuksenkite Svirksto
Sona, kad oro burbuliukai sukilty j virSy, iSmeskite
pritvirtintg adata ir pakeiskite nauja sterilia adata;
iSstumkite oro burbuliuka, kol adatos virSuje susidarys
mazas skyscio laSiukas. Rekomenduojama 25G 16 mm

Paruosta vakcina dydzio adata.

¢ Qdenga paruosta injekcijai po oda.

Qdenga reikia suvartoti nedelsiant po paruo§imo. Buvo jrodyta, kad paruosus vakcing flakone,
cheminis ir fizinis stabilumas kambario temperatiiroje (iki 32,5 °C) iSlieka 2 valandas. Praéjus Siam
laikotarpiui, vakcing reikia iSmesti. Nedékite jos atgal j Saldytuva. Mikrobiologiniu pozitiriu Qdenga
turi biiti suvartotas nedelsiant. Jeigu nesuvartojama nedelsiant, uz laikymo trukme ir saglygas naudojant
atsako vartotojas.

Vakcinos paruo$imo naudojant uzpildytame $virkSte esantj tirpikl; nurodymai

Qdenga yra dviejy komponenty vakcina, kuria sudaro flakonas su liofilizuota vakcina ir uzpildytas
Svirkstas su tirpikliu. Prie§ vartojima liofilizuota vakcing biitina atskiesti tirpikliu.

Qdenga negalima maisyti viename svirkste su kitomis vakcinomis.

Qdenga paruosti naudokite tik su vakcina pateikta tirpiklj (0,22 % natrio chlorido tirpalg) uzpildytame
Svirkste, nes jame néra konservanty ir kity antivirusiniy medziagy. Reikia vengti salycio su
konservantais, antiseptikais, plovikliais ir kitomis antivirusinémis medziagomis, kadangi jos gali

padaryti vakcing neaktyvia.

Isimkite vakcinos flakong ir tirpikliu uzpildyta Svirksta i$ Saldytuvo.

e  Nuimkite vakcinos flakono dangtelj ir nuvalykite
kams¢io pavir$iy spiritu suvilgytu tamponu.

e  Pritvirtinkite sterilig adata prie uzpildyto Svirksto ir
jdurkite adatg j vakcinos flakong. Rekomenduojama
23G dydzio adata.

e  Nukreipkite tirpiklio srove link flakono sienelés,
létai spausdami stiimoklj, kad nesusidaryty
burbuliukai.

e  Pakelkite pirstg nuo stimoklio ir, laikydami ant
lygaus pavirSiaus Svelniai pasukiokite flakong
abiem kryptimis kartu su svirkstu su adata.

e  NEKRATYKITE. Paruostame vaistiniame
preparate gali atsirasti puty ir burbuliuky.

e  Palikite flakono ir SvirkSto junginj kuriam laikui,
kol tirpalas taps skaidrus. Tai trunka mazdaug 30—
60 sekundziy.

Paruosta vakcina

Po paruosimo gautas tirpalas turi bati skaidrus, bespalvis arba gelsvas ir praktiskai be daleliy. Jeigu
yra daleliy ir (arba) jy spalva pakito, vakcing iSmeskite.
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e  Istraukite visg paruosto Qdenga tirpalo kiekij tuo
paciu Svirkstu, kol Svirkste atsiras oro burbuliukas.

e  I[Straukite Svirkstg su adata i$ flakono. Laikydami
Svirkstg adata j virSy pastuksenkite Svirksto Song, kad
oro burbuliukai sukilty j virSy, i8Smeskite pritvirtintg
adata ir pakeiskite nauja sterilia adata; iSstumkite oro
burbuliuka, kol adatos virSuje susidarys mazas
skyscio lasiukas. Rekomenduojama 25G 16 mm
dydzio adata.

e  Qdenga paruosta injekcijai po oda.

Paruosta vakcina

Qdenga reikia suvartoti nedelsiant po paruosimo. Buvo jrodyta, kad paruosus vakcing flakone,
cheminis ir fizinis stabilumas kambario temperattroje (iki 32,5 °C) islicka 2 valandas. Praéjus Siam
laikotarpiui, vakcing reikia iSmesti. Nedékite jos atgal j Saldytuva. Mikrobiologiniu pozitriu Qdenga
turi biiti suvartotas nedelsiant. Jeigu nesuvartojama nedelsiant, uz laikymo trukme ir saglygas naudojant
atsako vartotojas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/22/1699/001

EU/1/22/1699/002

EU/1/22/1699/003

EU/1/22/1699/004

EU/1/22/1699/005

EU/1/22/1699/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. gruodzio 05 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AlI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

Gamintojo (-u), atsakingo (- 7 seriju 18leidi avadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Takeda GmbH

Production site Singen

Robert-Bosch-Str. 8

78224 Singen

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

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

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

) Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e 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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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

21



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
Milteliai (1 dozé) flakone ir tirpiklis flakone

Pakuotés po 1 arba 10 vienety

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Qdenga milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Denge karstligés keturvalenté vakcina (gyvoji, susilpninta)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

Denge karstligés viruso, 1 serotipo (gyvojo, susilpninto): > 3,3 log10 ploksteles formuojanciy vienety
(PFV)/dozé

Denge karstligés viruso, 2 serotipo (gyvojo, susilpninto): > 2,7 logl10 PFV/dozé

Denge karstligés viruso, 3 serotipo (gyvojo, susilpninto): > 4,0 log10 PFV/dozé

Denge karstligés viruso, 4 serotipo (gyvojo, susilpninto): > 4,5 logl10 PFV/dozé

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

Milteliai: a,a-trehalozé dihidratas, poloksameras 407, zmogaus serumo albuminas, kalio-divandenilio
fosfatas, dinatrio-vandenilio fosfatas, kalio chloridas, natrio chloridas

Tirpiklis: natrio chloridas, injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 flakonas: milteliai
1 flakonas: tirpiklis
1 dozé (0,5 ml)

10 flakony: milteliai
10 flakony: tirpiklis
10 x 1 dozé (0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda po paruosimo.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuot¢je.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/22/1699/001
EU/1/22/1699/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
Milteliai (1 dozé) flakone ir tirpiklis uzpildytame Svirkste
Milteliai (1 dozé) flakone ir tirpiklis uzZpildytame Svirkste su 2 atskiromis adatomis

Pakuotés po 1 arba 5 vienetus

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Qdenga milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame Svirkste
Denge karstligés keturvalenté vakcina (gyvoji, susilpninta)

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

Po paruosimo vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

Denge karstligés viruso, 1 serotipo (gyvojo, susilpninto): > 3,3 log10 ploksteles formuojanciy vienety
(PFV)/dozé

Denge karstligés viruso, 2 serotipo (gyvojo, susilpninto): > 2,7 log10 PFV/dozé

Denge karstligés viruso, 3 serotipo (gyvojo, susilpninto): > 4,0 log10 PFV/dozé

Denge karstligés viruso, 4 serotipo (gyvojo, susilpninto): > 4,5 log10 PFV/dozé

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

Milteliai: a,a-trehalozé dihidratas, poloksameras 407, zmogaus serumo albuminas, kalio-divandenilio
fosfatas, dinatrio-vandenilio fosfatas, kalio chloridas, natrio chloridas

Tirpiklis: natrio chloridas, injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame svirkste

1 flakonas: milteliai
1 uzpildytas svirkstas: tirpiklis
1 dozé (0,5 ml)

5 flakonai: milteliai
5 uzpildyti svirkstai: tirpiklis
5 x 1 dozés (0,5 ml)

1 flakonas: milteliai

1 uzpildytas svirkstas: tirpiklis
2 adatos

1 dozé (0,5 ml)

5 flakonai: milteliai

5 uzpildyti svirkstai: tirpiklis
10 adaty

5 x 1 dozés (0,5 ml)

25



5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda po paruosimo.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

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 (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1699/003
EU/1/22/1699/004
EU/1/22/1699/005
EU/1/22/1699/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot
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| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Milteliai (1 dozé) flakone

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

Qdenga

Injekciniai milteliai

Denge karstligés keturvalenté vakcina
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Tirpiklis flakone
Tirpiklis uzpildytame $virkste

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

Tirpiklis, skirtas Qdenga
NaCl (0,22 %)

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

‘ 4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Qdenga milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Denge karstligés keturvalenté vakcina (gyvoji, susilpninta)

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

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie$ skiepijant Jus arba Jiisy vaika, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

e NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

e Sis vaistas skirtas tik Jums arba Jasy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

e Jeigu Jums ar Jusy vaikui pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Qdenga ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ Jums arba Jusy vaikui vartojant Qdenga
Kaip vartoti Qdenga

Galimas salutinis poveikis

Kaip laikyti Qdenga

Pakuotés turinys ir kita informacija

Qo

1. Kas yra Qdenga ir kam jis vartojamas

Qdenga yra vakcina. Ji vartojama, kad padéty apsaugoti Jus arba Jiisy vaika nuo Denge karstligés.
Denge karstlige — tai liga, kuria sukelia 1, 2, 3 ir 4 serotipy Denge kars§tligés virusas. Qdenga sudétyje
yra susilpnintos $iy keturiy Denge karstligés viruso serotipy versijos, tad jis negali sukelti Denge
karstligés.

Qdenga skiriamas suaugusiesiems, jauniems zmonéms ir vaikams (nuo 4 mety).
Qdenga reikia vartoti pagal oficialias rekomendacijas.

Kaip veikia vakcina
Qdenga stimuliuoja natiiralig kiino apsaugg (imuning sistema). Tai padeda apsaugoti nuo Denge
karstlige sukelianciy virusy, jeigu jy ateityje patekty j organizma.

Kas yra Denge karstligé

Denge karstlige sukelia virusas.

e Virusg platina uodai (Aedes uodai).

e Jeigu uodas jkanda serganciajam Denge karstlige, jis gali pernesti virusg kitiems zmonéms,
kuriems jkanda véliau.

Denge karstligé tiesiogiai i§ Zzmogaus zmogui neperduodama.

Denge karstligés pozymiai yra kar§¢iavimas, galvos skausmas, skausmas uz akiy, raumeny ir sgnariy
skausmas, blogavimas (pykinimas ir vémimas), patinusios liaukos arba odos isbérimas. Denge
karstligés pozymiai paprastai trunka 2—7 paras. Be to, gali biiti, kad uzsikrésite Denge karstlige, taciau
nepasireiks jokiy ligos pozymiy.
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Kartais Denge karstligé gali biiti pakankamai sunki ir Jums arba Jiisy vaikui gali tekti vykti j ligonine,
o retais atvejais liga gali sukelti mirtj. Sunki Denge karstligé gali sukelti auksta temperattirg ir bet
kuriuos i$ $iy simptomy: stipry pilvo skausma, nuolatinj pykinimg (vémimg), padaznéjusj kvépavima,
stipry kraujavima, skrandzio kraujavima, danteny kraujavima, nuovargio pojiitj, neramumo pojitj,
koma, priepuolius (traukulius) ir organy nepakankamuma.

2. Kas Zinotina pries Jums arba Jiisy vaikui vartojant Qdenga

Norint jsitikinti, kad Qdenga tinka Jums arba Juisy vaikui, yra svarbu pasakyti gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui, ar bent viena i§ toliau iSvardinty situacijy tinka Jums arba Jusy vaikui. Jeigu Jus
kazko nesuprantate, praSykite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo, kad paaiskinty.

Qdenga vartoti draudziama, jeigu Jus arba Jisy vaikas:

o esate alergiski veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei Qdenga medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

e ankscCiau esate patyre alergine reakcijg po Qdenga pavartojimo. Galimi alerginés reakcijos
poZymiai yra nieZtintis iSbérimas, dusulys ir veido bei liezuvio patinimas;

e turite silpng imuning sistemg (nattralig organizmo apsaugg). Taip gali biiti dél genetinio sutrikimo
arba ZIV infekcijos;

e vartojate vaisto, kuris slopina imuning sistemg (pvz., dideliy kortikosteroidy doziy arba taikoma
chemoterapija). Gydytojas skirs Qdenga tik praéjus tam tikram laikui po gydymo tokiu vaistu
pabaigos;

e esate néscia arba zindote.

Nevartokite Qdenga, jeigu Jums tinka kuri nors i§ minéty situacijy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Qdenga, jeigu Jus arba

Jusy vaikas:

e sergate karS¢iavimg sukeliancia infekcine liga. Gali tekti atidéti skiepijima iki pasveikimo;

e kada nors esate turéj¢ sveikatos problemy po paskiepijimo. Gydytojas atidZiai apsvarstys
skiepijimo rizikg ir nauda;

e kada nors esate alpe dél injekcijos. Svaigulys, alpulys ir kartais parkritimas gali nutikti (daugiausia
jauniems Zzmonéms) po injekcijos adata ar netgi pries ja.

Svarbi informacija apie suteikiama apsauga

Kaip ir bet kuri kita vakcina, Qdenga gali apsaugoti ne visus ja paskiepytus zmones ir apsauga su laiku
gali silpnéti. Vis tiek galite susirgti Denge karstlige nuo uodo jkandimo ir netgi sirgti sunkiai. Turite ir
toliau saugoti save ir savo vaika nuo uody jkandimo net ir pasiskiepijus Qdenga.

Po paskiepijimo turite pasitarti su gydytoju, jeigu Jus arba Jusy vaikas manote, kad esate uzsikrétg
Denge karstlige ir atsiranda bet kurie 1§ $iy simptomy: aukSta temperatiira, stiprus pilvo skausmas,
nuolatinis vémimas, padaznéjes kvépavimas, danteny kraujavimas, nuovargis, nerimastingumas arba
kraujas vémaluose.

Papildomos apsauginés atsargumo priemonés
Turite imtis atsargumo priemoniy nuo uody jkandimo. Tai gali buti vabzdzius atbaidan¢ios medziagos,
apsauginiy drabuziy dévéjimas ir tinkleliy nuo uody naudojimas.

Jaunesni vaikai
Jaunesni kaip 4 mety vaikai negali biiti skiepijami Qdenga.

Kiti vaistai ir Qdenga

Qdenga gali biiti skiepijama per tg patj vizita kaip ir hepatito A vakcina, geltonosios karstligés vakcina
arba Zmogaus papilomos viruso vakcina, ja suleidziant skirtingoje injekcijos vietoje (kitoje kiino
dalyje, paprastai kitoje rankoje).
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Jeigu Jiis arba Jiisy vaikas vartojate ar neseniai vartojote kity vakciny ar vaisty, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Ypatingai svarbu, kad gydytojui arba vaistininkui pasakytumeéte, jeigu Jus arba Jisy vaikas vartojate

Siy vaisty:

e vaisty, kurie slopina Jiisy organizmo nattralig apsaugg (imuning sistema), pvz., kortikosteroidy
didelémis dozémis arba chemoterapijos vaisty. Tokiu atveju gydytojas skirs Qdenga tik praéjus
tam tikram laikui po gydymo pabaigos. Taip yra todél, kad Qdenga gali neveikti pakankamai
gerai;

e vaisty, vadinamy imunoglobulinais, arba kraujo preparaty, kuriy sudétyje yra imunoglobuliny,
pvz., kraujg arba plazma. Tokiu atveju gydytojas skirs Qdenga tik pra¢jus 6 savaitéms, o geriau —
3 ménesiams po gydymo pabaigos. Taip yra todél, kad Qdenga gali neveikti pakankamai gerai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Nevartokite Qdenga, jeigu Jiis arba Jusy dukra laukiatés arba zindote. Jeigu Jus arba Jiisy dukra:

e csate vaisingos, privalote imtis biitiny apsaugos priemoniy néStumui i§vengti vieng ménesj po
pasiskiepijimo Qdenga;

e manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodamos Qdenga pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Qdenga gebé¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai pirmosiomis paromis po
paskiepijimo.

Qdenga sudétyje yra natrio ir kalio
Qdenga 0,5 ml doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.
Qdenga 0,5 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Qdenga

Qdenga gydytojas arba slaugytojas suleidzia po oda (atlicka pooding injekcija) virSutinéje rankos
dalyje. Jos negalima leisti j kraujagysleg.

Jums arba Juisy vaikui bus atliktos 2 injekcijos.
Antroji injekcija atliekama praéjus 3 ménesiams po pirmosios injekcijos.

Neturima duomeny apie vyresnius kaip 60 mety suaugusiuosius. Klauskite gydytojo patarimo, ar Jums
naudinga vartoti Qdenga.

Qdenga reikia vartoti pagal oficialias rekomendacijas.

Medicinos ir sveikatos prieZiiiros specialistams skirti vakcinos paruoSimo nurodymai pateikti Sio
lapelio pabaigoje.

Jeigu Jus arba Jiisy vaikas praleisite Qdenga injekcija

e Jeigu Jus arba Jusy vaikas praleisite numatytg injekcija, gydytojas nuspres, kada atlikti praleista
injekcija. Svarbu, kad Jus arba Juisy vaikas laikytumétés gydytojo, vaistininko arba slaugytojo
nurodymy dél tolesnés injekcijos.

e Jeigu pamirstate arba negalite atvykti suplanuotu laiku, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba

slaugytoja.
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4, Galimas salutinis poveikis

Qdenga, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Stipri alerginé (anafilaksiné) reakcija

Jei iSvykus iS vietos, kurioje Jums ar Jiisy vaikui buvo suleista injekcija, pasireiSké bet kuris i iy
simptomy, nedelsdami Kkreipkités i gydytoja:

pasunkéjes kveépavimas;

liezuvio arba liipy pamélynavimas;

iSbérimas;

veido arba gerklés patinimas;

zemas kraujospiidis, sukeliantis svaigulj arba alpima;

staiga pasireiSkusi labai bloga savijauta arba nerimas, pasizymintys nukritusiu kraujosptidziu,
sukelianCiu svaigulj arba sgmonés praradima, greitu Sirdies plakimu, susijusiu su pasunkéjusiu
kvépavimu.

Sie pozymiai arba simptomai (anafilaksinés reakcijos) paprastai pasireiskia netrukus po injekcijos
suleidimo ir Jums arba Jisy vaikui dar esant klinikoje ar gydytojo kabinete. Jie taip pat gali pasireiksti
labai retais atvejais po bet kokios vakcinos suleidimo.

Tyrimuose su vaikais, jaunuoliais ir suaugusiaisiais pasireiské toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e skausmas injekcijos vietoje;

galvos skausmas;

raumeny skausmas;

paraudimas injekcijos vietoje;

bendras negalavimas;

silpnumas;

nosies arba gerklés infekcijos;

kars¢iavimas.

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e patinimas injekcijos vietoje;

nosies arba gerklés skausmas arba uzdegimas;

melyné injekcijos vietoje;

injekcijos vietos niezulys;

gerklés ir tonziliy uzdegimas;

sanariy skausmas;

1 gripa panasi liga.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
e viduriavimas;

pykinimas;

skrandzio skausmas;

blogavimas (vémimas);

kraujavimas injekcijos vietoje;

galvos svaigimas;

nieztinti oda;

odos iSbérimas, jskaitant démétus arba nieztin¢ius odos isbérimus;

dilgéling;

nuovargis;

odos spalvos pakitimai injekcijos vietoje;

kvépavimo taky uzdegimas;

nosies varvéjimas.
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Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
e mazos raudonos arba violetinés démés po oda (petechijos).

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
e greitas patinimas po oda tokiose srityse kaip veidas, gerklé, rankos ir kojos;
e mazas trombocity kiekis kraujyje (trombocitopenija).

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):
e staigi stipri alerginé (anafilaksiné) reakcija, pasizyminti pasunkéjusiu kvépavimu, patinimu,
galvos svaigimu, greitu Sirdies plakimu, prakaitavimu ir sagmoneés praradimu;
e akiy skausmas.

Papildomas Salutinis poveikis 4—5 mety vaikams:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reéiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e apetito sumaz¢jimas;
e mieguistumas;
o dirglumas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padeéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto saugumg.

5. Kaip laikyti Qdenga

Qdenga laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus Qdenga vartoti negalima. Vakcina
tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Vakcing laikyti iSorinéje dézutéje.

Po sumaisymo (paruosimo) su pateiktu tirpikliu Qdenga reikia suvartoti nedelsiant. Jeigu

nesuvartojama nedelsiant, Qdenga biitina suvartoti per 2 valandas.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Qdenga sudétis

e Po paruosimo vienoje dozeje (0,5 ml) yra:
Denge karstligés viruso, 1 serotipo (gyvojo, susilpninto)*: > 3,3 logl0 PFV**/dozé
Denge karstligés viruso, 2 serotipo (gyvojo, susilpninto)#: > 2,7 log10 PFV**/dozé
Denge karstligés viruso, 3 serotipo (gyvojo, susilpninto)*: > 4,0 logl0 PFV**/dozé
Denge karstligés viruso, 4 serotipo (gyvojo, susilpninto)*: > 4,5 logl0 PFV**/dozé

*Pagaminta Vero lgstelése rekombinantinés DNR technologijos btidu. Serotipui specifiniy

pavirSiaus baltymy genai suformuoti j Denge karstligés 2 tipo pagrind. Sio vaisto sudétyje yra
genetiSkai modifikuoty organizmy (GMO).

35


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

#Pagaminta Vero lastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.
**PFV — ploksteles formuojantys vienetai (angl. Plague-forming units)

e Pagalbinés medziagos: a,a-trehalozé dihidratas, poloksameras 407, Zzmogaus serumo albuminas,
kalio-divandenilio fosfatas, dinatrio-vandenilio fosfatas, kalio chloridas, natrio chloridas,
injekcinis vanduo.

Qdenga iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Qdenga yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. Qdenga tiekiamas milteliy vienos dozés
flakonuose ir tirpiklio vienos dozés flakonuose pavidalu.

Prie§ vartojima miltelius ir tirpiklj biitina sumaiSyti.

Qdenga milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui tiekiami pakuotémis po 1 ir 10 vnt.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Milteliai yra baltas arba beveik baltas sausasis briketas.
Tirpiklis (0,22 % natrio chlorido tirpalas) yra skaidrus bespalvis skystis.
Po paruo$imo Qdenga yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas, praktiskai be daleliy.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

Gamintojas

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

bbarapus

Taxena bearapus

Ten: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

36



Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGda

Takeda EAAAXY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espana

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +3851 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. z o.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com
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Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

e Visada prie§ vartojant visas injekcines vakcinas, biitina pasiruo$ti medicinos priemones, biitinas
pasitaikancioms anafilaksinéms reakcijoms, kurios gali iStikti suleidus Qdenga, gydyti.

¢ Qdenga negalima maisyti viename $virkste su Kitais vaistiniais preparatais arba vakcinomis.

e (Qdenga jokiomis aplinkybémis negalima leisti j kraujagysle.

e Skiepyti reikia suleidziant po oda, geriausia j virSuting rankos dalj peties raumeny srityje. Qdenga
negalima leisti j raumenis.

e Kaip psichogeniné reakcija j injekcijg adata po skiepijimo ar net pries jj galimas apalpimas. Turi
biiti parengtos procediiros, apsaugancios nuo susizalojimy nukritus ir apalpimo reakcijai suvaldyti.

Vakcinos paruo$imo naudojant flakone esantj tirpikl} nurodymai

Qdenga yra dviejy komponenty vakcina, kurig sudaro flakonas su liofilizuota vakcina ir flakonas su
tirpikliu. Prie§ vartojima liofilizuota vakcing biitina atskiesti tirpikliu.

Qdenga paruosimui ir injekcijoms naudokite tik sterilius svirkstus. Qdenga negalima maisyti viename
Svirkste su kitomis vakcinomis.

Qdenga paruosimui naudokite tik su vakcina pateikta tirpiklj (0,22 % natrio chlorido tirpalg), nes jame
néra konservanty ir kity antivirusiniy medziagy. Reikia vengti saglyCio su konservantais, antiseptikais,

plovikliais ir kitomis antivirusinémis medziagomis, kadangi jos gali padaryti vakcing neaktyvia.

ISimkite vakcinos ir tirpiklio flakonus i$ Saldytuvo.

¢ Nuimkite abiejy flakony dangtelius ir nuvalykite kams¢iy
pavirsiy spiritu suvilgytu tamponu.

e Pritvirtinkite sterilig adata prie 1 ml Svirksto ir jdurkite
adatg ] tirpiklio flakong. Rekomenduojama 23G dydzio
adata.

e Létai nuspauskite stiimoklj iki galo.

e Apverskite flakona, iStraukite visg flakono turinj ir toliau

e traukite stimoklj iki 0,75 ml zymos. Svirkste turi matytis
Tirpiklio flakonas burbuliukas.

f ' =y

e Apverskite Svirkstg, kad burbuliukas nusileisty atgal prie
stimoklio.
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o Svirksto rinkinio adatg jdurkite j liofilizuotos vakcinos
flakona.

e Nukreipkite tirpiklio srove link flakono sienelés, 1étai
spausdami stiimoklj, kad nesusidaryty burbuliukai.

e Pakelkite pirSta nuo stimoklio ir, laikydami ant lygaus
pavirSiaus, Svelniai pasukiokite flakong abiem kryptimis
kartu su Svirkstu su adata.

e NEKRATYKITE. Paruostame vaistiniame preparate gali
atsirasti puty ir burbuliuky.

e Palikite flakono ir Svirk$to junginj kuriam laikui, kol
tirpalas taps skaidrus. Tai trunka mazdaug 30—
60 sekundziy.

Paruosta vakcina

Po paruosimo gautas tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis arba gelsvas ir praktiskai be daleliy. Jeigu
yra daleliy ir (arba) pakito spalva, vakcing iSmeskite.

o IStraukite visg paruosto Qdenga tirpalo kiekj tuo paciu
Svirkstu, kol svirkste atsiras oro burbuliukas.

o [Straukite SvirksSta su adata i$ flakono.

e Laikydami Svirkstg adata j virSy pastuksenkite Svirksto
Song, kad oro burbuliukai sukilty j virSy, iSmeskite
pritvirtintg adata ir pakeiskite nauja sterilia adata;
i$stumkite oro burbuliuka, kol adatos virSuje susidarys
mazas skyscio laSiukas. Rekomenduojama 25G 16 mm
dydzio adata.

e Qdenga paruosta injekcijai po oda.

Paruosta vakcina

Qdenga reikia suvartoti nedelsiant po paruo§imo. Buvo jrodyta, kad paruosus vakcing flakone,
cheminis ir fizinis stabilumas kambario temperatiiroje (iki 32,5 °C) islieka 2 valandas. Praéjus Siam
laikotarpiui, vakcing reikia iSmesti. Nedékite jos atgal j Saldytuva. Mikrobiologiniu pozitiriu Qdenga
turi biiti suvartotas nedelsiant. Jeigu nesuvartojama nedelsiant, uz laikymo trukme ir saglygas naudojant
atsako vartotojas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg arba atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Qdenga milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame svirkste
Denggé karstligés keturvalenté vakcina (gyvoji, susilpninta)

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

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie$ skiepijant Jus arba Jiisy vaika, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

e NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

e Sis vaistas skirtas tik Jums arba Jasy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

e Jeigu Jums ar Jusy vaikui pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Qdenga ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ Jums arba Jusy vaikui vartojant Qdenga
Kaip vartoti Qdenga

Galimas salutinis poveikis

Kaip laikyti Qdenga

Pakuotés turinys ir kita informacija

Qo

1. Kas yra Qdenga ir kam jis vartojamas

Qdenga yra vakcina. Ji vartojama, kad padéty apsaugoti Jus arba Jiisy vaika nuo Denge karstligés.
Denge karstlige — tai liga, kuria sukelia 1, 2, 3 ir 4 serotipy Denge kars§tligés virusas. Qdenga sudétyje
yra susilpnintos $iy keturiy Denge karstligés viruso serotipy versijos, tad jis negali sukelti Denge
karstligés.

Qdenga skiriama suaugusiesiems, jauniems zmonéms ir vaikams (nuo 4 mety).
Qdenga reikia vartoti pagal oficialias rekomendacijas.

Kaip veikia vakcina
Qdenga stimuliuoja natiiralig kiino apsaugg (imuning sistema). Tai padeda apsaugoti nuo Denge
karstlige sukelianciy virusy, jeigu jy ateityje patekty j organizma.

Kas yra Denge karstligé

Denge karstlige sukelia virusas.

e Virusg platina uodai (Aedes uodai).

e Jeigu uodas jkanda serganciajam Denge karstlige, jis gali pernesti virusg kitiems zmonéms,
kuriems jkanda véliau.

Denge karstligé tiesiogiai i§ Zzmogaus zmogui neperduodama.

Denge karstligés pozymiai yra kar§¢iavimas, galvos skausmas, skausmas uz akiy, raumeny ir sgnariy
skausmas, blogavimas (pykinimas ir vémimas), patinusios liaukos arba odos isbérimas. Denge
karstligés pozymiai paprastai trunka 2—7 paras. Gali biiti, kad uzsikrésite Denge karstlige, taciau
nepasireiks jokiy ligos pozymiy.

40



Kartais Denge karstligé gali biiti pakankamai sunki ir Jums arba Jiisy vaikui gali tekti vykti j ligonine,
o retais atvejais liga gali sukelti mirtj. Sunki Denge karstligé gali sukelti auksta temperattirg ir bet
kuriuos i$ $iy simptomy: stipry pilvo skausma, nuolatinj pykinimg (vémimg), padaznéjusj kvépavima,
stipry kraujavima, skrandzio kraujavima, danteny kraujavima, nuovargio pojiitj, neramumo pojitj,
koma, priepuolius (traukulius) ir organy nepakankamuma.

2. Kas Zinotina pries Jums arba Jiisy vaikui vartojant Qdenga

Norint jsitikinti, kad Qdenga tinka Jums arba Juisy vaikui, yra svarbu pasakyti gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui, ar bent viena i§ toliau iSvardinty situacijy tinka Jums arba Jusy vaikui. Jeigu Jus
kazko nesuprantate, praSykite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo, kad paaiskinty.

Qdenga vartoti draudziama, jeigu Jus arba Jisy vaikas:

o esate alergiski veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei Qdenga medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

e ankscCiau esate patyre alerging reakcija po Qdenga pavartojimo. Alerginés reakcijos pozymiai gali
biti nieztintis iSbérimas, dusulys ir veido bei liezuvio patinimas;

e turite silpng imuning sistemg (nattralig organizmo apsaugg). Taip gali biiti dél genetinio sutrikimo
arba ZIV infekcijos;

e vartojate vaisto, kuris slopina imuning sistemg (pvz., dideliy kortikosteroidy doziy arba
chemoterapija). Gydytojas skirs Qdenga tik praéjus tam tikram laikui po gydymo tokiu vaistu
pabaigos;

e esate néscia arba zindote.

Nevartokite Qdenga, jeigu Jums tinka kuri nors i§ minéty salygy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Qdenga.

e sergate karS¢iavima sukeliancia infekcine liga. Gali tekti atidéti skiepijima iki pasveikimo;

e kada nors esate tur¢je sveikatos problemy po paskiepijimo. Gydytojas atidziai apsvarstys
skiepijimo rizikg ir nauda;

e kada nors esate alpe dél injekcijos. Svaigulys, alpulys ir kartais parkritimas gali nutikti (daugiausia
jauniems Zzmonéms) po injekcijos adata ar netgi pries ja.

Svarbi informacija apie suteikiama apsauga

Kaip ir bet kuri kita vakcina, Qdenga gali apsaugoti ne visus ja paskiepytus zmones ir apsauga su laiku
gali silpnéti. Vis tiek galite susirgti Denge karstlige nuo uodo jkandimo ir netgi sirgti sunkiai. Turite ir
toliau saugoti save ir savo vaikg nuo uody jkandimo net ir pasiskiepijus Qdenga.

Po paskiepijimo turite pasitarti su gydytoju, jeigu Jiis arba Jiisy vaikas manote, kad esate uzsikréte
Denge karstlige ir atsiranda bet kurie 1§ $iy simptomy: aukSta temperatiira, stiprus pilvo skausmas,
nuolatinis vémimas, padaznéjes kvépavimas, danteny kraujavimas, nuovargis, nerimastingumas arba
kraujas vémaluose.

Papildomos apsauginés atsargumo priemonés
Turite imtis atsargumo priemoniy nuo uody jkandimo. Tai gali buti vabzdzius atbaidan¢ios medziagos,
apsauginiy drabuziy dévéjimas ir tinkleliy nuo uody naudojimas.

Jaunesni vaikai
Jaunesni kaip 4 mety vaikai negali biiti skiepijami Qdenga.

Kiti vaistai ir Qdenga

Qdenga gali biti skiepijama per tg patj vizita kaip ir hepatito A vakcina, geltonosios karstligés vakcina
arba Zmogaus papilomos viruso vakcina, ja suleidziant skirtingoje injekcijos vietoje (kitoje kiino
dalyje, paprastai kitoje rankoje).
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Jeigu Jiis arba Jiisy vaikas vartojate ar neseniai vartojote kity vakciny ar vaisty, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Ypatingai svarbu, kad gydytojui arba vaistininkui pasakytumeéte, jeigu Jus arba Jisy vaikas vartojate

Siy vaisty:

e vaisty, kurie slopina Jiisy organizmo nattralig apsaugg (imuning sistema), pvz.,
kortikosteroidydidelémis dozémis arba chemoterapijos vaisty. Tokiu atveju gydytojas skirs
Qdenga tik pragjus tam tikram laikui po gydymo pabaigos. Taip yra todeél, kad Qdenga gali
neveikti pakankamai gerai;

e vaisty, vadinamy imunoglobulinais, arba kraujo preparaty, kuriy sudétyje yra imunoglobuliny,
pvz., kraujg arba plazma. Tokiu atveju gydytojas skirs Qdenga tik pra¢jus 6 savaitéms, o geriau —
3 ménesiams po gydymo pabaigos. Taip yra todél, kad Qdenga gali neveikti pakankamai gerai.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Nevartokite Qdenga, jeigu Jiis arba Jusy dukra laukiatés arba zindote. Jeigu Jus arba Jusy dukra:

e  esate vaisingos, privalote imtis biitiny apsaugos priemoniy néStumui iSvengti vieng ménesj po
pasiskiepijimo Qdenga;

e manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodamos Qdenga pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Qdenga gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai pirmosiomis paromis po
paskiepijimo.

Qdenga sudétyje yra natrio ir kalio
Qdenga 0,5 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.
Qdenga 0,5 ml doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Qdenga

Qdenga gydytojas arba slaugytojas suleidzia po oda (atlieka poodine injekcija) virSutinéje rankos
dalyje. Jos negalima leisti j kraujagysle.

Jums arba Jusy vaikui bus atliktos 2 injekcijos.
Antroji injekcija atliekama pragjus 3 ménesiams po pirmosios injekcijos.

Neturima duomeny apie vyresnius kaip 60 mety suaugusiuosius. Klauskite gydytojo patarimo, ar Jums
naudinga vartoti Qdenga.

Qdenga reikia vartoti pagal oficialias rekomendacijas.

Medicinos ir sveikatos prieZitiros specialistams skirti vakcinos paruo$imo nurodymai pateikti Sio
lapelio pabaigoje.

Jeigu Jus arba Jusy vaikas praleisite Qdenga injekcija

e Jeigu Jus arba Jusy vaikas praleisite planing injekcija, gydytojas nuspres, kada atlikti praleista
injekcija. Svarbu, kad Jiis arba Jiisy vaikas laikytumétés gydytojo, vaistininko arba slaugytojo
nurodymy dél tolesnés injekcijos.

e Jeigu pamirstate arba negalite atvykti suplanuotu laiku, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkites j gydytoja, vaistininka arba

slaugytoja.
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4, Galimas salutinis poveikis
Qdenga, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Stipri alerginé (anafilaksiné) reakcija
Jei iSvykus i8S vietos, kurioje Jums ar Jusy vaikui buvo suleista injekcija, pasireiske bet kuris iS Siy
simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja:
e pasunkéjes kvépavimas;
liezuvio arba lipy pamélynavimas;
iSbérimas;
veido arba gerklés patinimas;
zemas kraujospudis, sukeliantis svaigulj arba alpima;
staiga pasireiSkusi labai bloga savijauta arba nerimas, pasizymintys nukritusiu kraujospiidziu,
sukelianc¢iu svaigulj arba sgmonés praradima, greitu Sirdies plakimu, susijusiu su pasunkéjusiu
kvépavimu.

Sie pozymiai arba simptomai (anafilaksinés reakcijos) paprastai pasireiskia netrukus po injekcijos
suleidimo ir Jums arba Jusy vaikui dar esant klinikoje ar gydytojo kabinete. Jie taip pat gali pasireiksti
labai retais atvejais po bet kokios vakcinos suleidimo.

Tyrimuose su vaikais, jaunuoliais ir suaugusiaisiais pasireiske toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e skausmas injekcijos vietoje;

galvos skausmas;

raumeny skausmas;

paraudimas injekcijos vietoje;

bendras negalavimas;

silpnumas;

nosies arba gerklés infekcijos;

karsciavimas.

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e patinimas injekcijos vietoje;

nosies arba gerklés skausmas arba uzdegimas;

meélyné injekcijos vietoje;

injekcijos vietos niezulys;

gerklés ir tonziliy uzdegimas;

sanariy skausmas;

] gripa panasi liga.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
e viduriavimas;

pykinimas;

skrandzio skausmas;

blogavimas (vémimas);

kraujavimas injekcijos vietoje;

galvos svaigimas;

nieztinti oda;

odos iSbérimas, jskaitant démétus arba nieZtin¢ius odos iSbérimus;

dilgéling;

nuovargis;

odos spalvos pakitimai injekcijos vietoje;

kvépavimo taky uzdegimas;

nosies varvéjimas.
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Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
e mazos raudonos arba violetinés démés po oda (petechijos).

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
e greitas patinimas po oda tokiose srityse kaip veidas, gerkle, rankos ir kojos;
e mazas trombocity kiekis kraujyje (trombocitopenija).

Daznis nezinomas (negali biti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis):
e staigi stipri alerginé (anafilaksiné) reakcija, pasizyminti pasunkéjusiu kvépavimu, patinimu,
galvos svaigimu, greitu Sirdies plakimu, prakaitavimu ir samoneés praradimu;
e akiy skausmas.

Papildomas Salutinis poveikis 4—5 mety vaikams:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e apetito sumaz¢jimas;
e mieguistumas;
e dirglumas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

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

5. Kaip laikyti Qdenga

Qdenga laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus Qdenga vartoti negalima. Vakcina
tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.
Vakcing laikyti iSorinéje dézutéje.
Po sumaisymo (paruosimo) su pateiktu tirpikliu Qdenga reikia suvartoti nedelsiant. Jeigu

nesuvartojama nedelsiant, Qdenga biitina suvartoti per 2 valandas.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Qdenga sudétis

e Po paruosimo vienoje dozeje (0,5 ml) yra:
Denge karstligés viruso, 1 serotipo (gyvojo, susilpninto)*: > 3,3 logl0 PFV**/dozé
Denge karstligés viruso, 2 serotipo (gyvojo, susilpninto)#: > 2,7 log10 PFV**/dozé
Denge karstligés viruso, 3 serotipo (gyvojo, susilpninto)*: > 4,0 logl0 PFV**/dozé
Denge karstligés viruso, 4 serotipo (gyvojo, susilpninto)*: > 4,5 logl0 PFV**/dozé

*Pagaminta Vero lgstelése rekombinantinés DNR technologijos btidu. Serotipui specifiniy

pavirSiaus baltymy genai suformuoti j Denge karstligés 2 tipo pagrind. Sio vaisto sudétyje yra
genetiSkai modifikuoty organizmy (GMO).
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#Pagaminta Vero lastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.
**PFV — ploksteles formuojantys vienetai (angl. Plague-forming units)

e Pagalbinés medziagos: a,a-trehalozé dihidratas, poloksameras 407, Zzmogaus serumo albuminas,
kalio-divandenilio fosfatas, dinatrio-vandenilio fosfatas, kalio chloridas, natrio chloridas,
injekcinis vanduo.

Qdenga iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Qdenga yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. Qdenga tiekiamas milteliy vienos dozés
flakonuose ir tirpiklio uzpildytuose svirkstuose su dviem atskiromis adatomis arba be adatos pavidalu.
Prie§ vartojima miltelius ir tirpiklj biitina sumaiSyti.

Qdenga milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame Svirkste tiekiami pakuotémis po 1 ir
5vnt.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Milteliai yra baltas arba beveik baltas sausasis briketas.
Tirpiklis (0,22 % natrio chlorido tirpalas) yra skaidrus bespalvis skystis.
Po paruoSimo Qdenga yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas, praktiSkai be daleliy.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

Gamintojas

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

bbarapus

Takena bearapus

Ten: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com
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Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGda

Takeda EAAAXY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espana

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +3851 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. z o.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

46



Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

e Visada prie§ vartojant visas injekcines vakcinas, biitina pasiruo$ti medicinos priemones, biitinas
pasitaikancioms anafilaksinéms reakcijoms, kurios gali iStikti suleidus Qdenga, gydyti.

¢ Qdenga negalima maisyti viename $virkste su Kitais vaistiniais preparatais arba vakcinomis.

e (Qdenga jokiomis aplinkybémis negalima leisti j kraujagysle.

e Skiepyti reikia suleidziant po oda, geriausia j virSuting rankos dalj peties raumeny srityje. Qdenga
negalima leisti j raumenis.

e Kaip psichogeniné reakcija j injekcijg adata po skiepijimo ar net pries jj galimas apalpimas. Turi
biiti parengtos procediiros, apsaugancios nuo susizalojimy nukritus ir apalpimo reakcijai suvaldyti.

Vakcinos paruo$imo naudojant uzpildytame $virkSte esantj tirpiklj nurodymai

Qdenga yra dviejy komponenty vakcina, kurig sudaro flakonas su liofilizuota vakcina ir uzpildytas
Svirkstas su tirpikliu. Prie§ vartojima liofilizuota vakcing butina atskiesti tirpikliu.

Qdenga negalima maisyti viename $virkste su kitomis vakcinomis.

Qdenga paruosimui naudokite tik su vakcina pateikta tirpiklj (0,22 % natrio chlorido tirpalg)
uzpildytame Svirkste, nes jame néra konservanty ir kity antivirusiniy medziagy. Reikia vengti saly¢io
su konservantais, antiseptikais, plovikliais ir kitomis antivirusinémis medziagomis, kadangi jos gali

padaryti vakcing neaktyvia.

ISimkite vakcinos flakong ir tirpikliu uzpildyta Svirksta i§ Saldytuvo.

e Nuimkite vakcinos flakono dangtelj ir nuvalykite
kams¢io pavirsiy spiritu suvilgytu tamponu.

e Pritvirtinkite sterilig adatg prie uzpildyto Svirksto ir
idurkite adatg j vakcinos flakong. Rekomenduojama 23G
dydzio adata.

e Nukreipkite tirpiklio srove link flakono sienelés, 1étai
spausdami stiimoklj, kad nesusidaryty burbuliukai.

Liofilizuotos vakcinos flakonas
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e Pakelkite pirSta nuo stimoklio ir, laikydami ant lygaus
pavirSiaus, Svelniai pasukiokite flakong abiem kryptimis
kartu su Svirkstu su adata.

e NEKRATYKITE. Paruostame vaistiniame preparate gali
atsirasti puty ir burbuliuky.

e Palikite flakono ir $virksto junginj kuriam laikui, kol
tirpalas taps skaidrus. Tai trunka mazdaug 30—

60 sekundziy.

Paruosta vakcina

Po paruosimo gautas tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis arba gelsvas ir praktiskai be daleliy. Jeigu
yra daleliy ir (arba) pakito spalva, vakcing iSmeskite.

o [Straukite visg paruosto Qdenga tirpalo kiekj tuo paciu
Svirkstu, kol svirkste atsiras oro burbuliukas.

o [Straukite SvirksSta su adata i$ flakono.

e Laikydami Svirkstg adata j virSy pastuksenkite Svirksto
Song, kad oro burbuliukai sukilty j virSy, iSmeskite
pritvirtintg adata ir pakeiskite nauja sterilia adata;
iSstumkite oro burbuliuka, kol adatos virSuje susidarys
mazas skyscio lasSiukas. Rekomenduojama 25G 16 mm
dydzio adata.

e Qdenga paruosta injekcijai po oda.

Paruosta vakcina

Qdenga reikia suvartoti nedelsiant po paruosimo. Buvo jrodyta, kad paruosus vakcing flakone,
cheminis ir fizinis stabilumas kambario temperatiiroje (iki 32,5 °C) islieka 2 valandas. Praéjus Siam
laikotarpiui, vakcing reikia iSmesti. Nedékite jos atgal j Saldytuva. Mikrobiologiniu poziariu Qdenga
turi buti suvartotas nedelsiant. Jeigu nesuvartojama nedelsiant, uz laikymo trukme ir salygas naudojant
atsako vartotojas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg arba atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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IV PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) SALYGU KEITIMO
PAGRINDAS
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Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas j PRAC parengta
Denge karstligés keturvalentés vakcinos (gyvosios, susilpnintos) [Denge karstligés virusas, 2 serotipo,
iSreiskiantis Denge karstligés viruso, 1 serotipo, pavirSiaus baltymus, gyvasis, susilpnintas / Denge
karstligés virusas, 2 serotipo, iSreiSkiantis Denge karstligés viruso, 3 serotipo, pavirsiaus baltymus,
gyvasis, susilpnintas / Denge karstligeés virusas, 2 serotipo, iSreiskiantis Denge karstligés viruso,

4 serotipo, pavirSiaus baltymus, gyvasis, susilpnintas / Denge karStligés virusas, 2 serotipo, gyvasis,
susilpnintas] periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padaré
toliau iSdéstytas mokslines iSvadas.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie anafilaksijg i$ spontaniniy praneSimy, jskaitant 72 atvejus,
kuriy laikas iki pasireiskimo zinomas, PRAC padar¢ i$vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
Denge karstligés keturvalentés vakcinos (gyvosios, susilpnintos) [Denge karstligés virusas, 2 serotipo,
iSreiskiantis Denge karstligés viruso, 1 serotipo, pavirSiaus baltymus, gyvasis, susilpnintas / Denge
karstligés virusas, 2 serotipo, iSreiSkiantis Denge karstligés viruso, 3 serotipo, pavirsiaus baltymus,
gyvasis, susilpnintas / Denge karstligeés virusas, 2 serotipo, iSreiSkiantis Denge karstligés viruso,

4 serotipo, pavirSiaus baltymus, gyvasis, susilpnintas / Denge karstligés virusas, 2 serotipo, gyvasis,
susilpnintas], informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai pakeisti.

Perziiiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms i§vadoms ir argumentams, kuriais pagrjsta §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasis mokslinémis i§vadomis d¢l Denge karstligés keturvalentés vakcinos (gyvosios,
susilpnintos) [Denge karstligés virusas, 2 serotipo, iSreiSkiantis Denge karstligés viruso, 1 serotipo,
pavirsiaus baltymus, gyvasis, susilpnintas / Denge karstligés virusas, 2 serotipo, iSreiSkiantis Denge
karstligés viruso, 3 serotipo, pavirSiaus baltymus, gyvasis, susilpnintas / Denge karstligés virusas,

2 serotipo, iSreiSkiantis Denge karstligés viruso, 4 serotipo, pavirSiaus baltymus, gyvasis, susilpnintas /
Denge karstligés virusas, 2 serotipo, gyvasis, susilpnintas], CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-
1y) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra Denge karstligés keturvalentés vakcinos (gyvosios,
susilpnintos) [Denge karstligés virusas, 2 serotipo, iSreisSkiantis Denge karstligés viruso, 1 serotipo,
pavirsiaus baltymus, gyvasis, susilpnintas / Denge karstligés virusas, 2 serotipo, iSreiSkiantis Denge
karstligeés viruso, 3 serotipo, pavirSiaus baltymus, gyvasis, susilpnintas / Denge karstligés virusas,

2 serotipo, iSreiskiantis Denge karstligés viruso, 4 serotipo, pavirSiaus baltymus, gyvasis, susilpnintas /
Denge karstligés virusas, 2 serotipo, gyvasis, susilpnintas], naudos ir rizikos santykis yra nepakitgs su
salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.
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