I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Twinrix Adult injekciné suspensija uZpildytame Svirkste

Vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota) ir nuo hepatito B (rDNR) (HAB) (adsorbuota)
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 dozéje (1 ml) yra:

Hepatito A viruso (inaktyvuoto) ' 720 ELISA vienety
Hepatito B pavir§inio antigeno >* 20 mikrogramy

'Kultivuoty zmogaus diploidinése (MRC-5) Igstelése

2Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido 0,05 miligramo AI**
3Paruosto mieliy lastelése (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantinés DNR technologijos biidu
*Adsorbuoto ant aliuminio fosfato 0,4 miligramo AI**

Vakcinoje gali buti nedidelis kiekis neomicino (pédsakai), kuris naudojamas gamybos procese
(zr. 4.3 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

Drumsta balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Twinrix Adult skiriama neimunizuotiems suaugusiesiems ir paaugliams nuo 16 mety, kuriems yra
rizika susirgti tiek hepatitu A, tiek hepatitu B.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

- Doz¢

1,0 ml doz¢ rekomenduojama suaugusiesiems ir paaugliams nuo 16 mety.

- Pirminés vakcinacijos schema

Standartiné pirminé vakcinacija Tvinrix Adult susideda i§ 3 doziy: pirmoji dozé skiriama pasirinkta
dieng, antroji — pragjus 1 ménesiui ir tre¢ioji — praéjus 6 ménesiams po pirmosios dozés.

ISimtiniais atvejais suaugusiesiems, kurie ketina keliauti 1 mén. laikotarpiu ar véliau nuo vakcinacijos
pradzios ir nepakanka laiko baigti vakcinacijg pagal standarting schema (0, 1, 6 mén.), galima skiepyti
pagal trijy injekcijy j raumenis 0, 7-3ja ir 21-3ja dieng schema. Kai skiepijama pagal §ig schema,
ketvirtaja doze rekomenduojama suleisti pra¢jus 12 mén. po pirmosios dozes.

Biitina laikytis rekomenduojamos schemos. Pradétg vakcinacijos schema reikia baigti ta pacia vakcina.



- Revakcinacija

Yra ilgalaikio antikiiny i$likimo iki 20 mety po vakcinacijos Twinrix Adult duomenys (Zr. 5.1 skyriy).
Anti-HBs ir anti-HAV antikiiny titrai po pirminés vakcinacijos sudétine vakcina yra panasus | titrus,
stebétus paskiepijus monovalentinémis vakcinomis. Todél, rekomenduojant revakcinacija, galima
atsizvelgti | patirtj skiepijant monovalentinémis vakcinomis.

Hepatitas B

Nenustatyta, ar reikia revakcinuoti hepatito B vakcina sveikus asmenis, kuriems baigta pilna pirminé
vakcinacija. Taciau dabar kai kurios oficialios vakcinacijos programos rekomenduoja revakcinuoti
hepatito B vakcina, todél j tai reikia atsizvelgti.

Kai kuriy grupiy asmenims ar pacientams, kuriems yra HBV rizika (pvz., dializuojamiems ar
turintiems imunodeficitg), biitina palaikyti > 10TV/1 apsauginiy antikiiny kiekj.

Hepatitas A

Iki $iol néra visiskai iStirta, ar asmenims, kuriy imunitetas normalus ir kuriems pirminé hepatito A
vakcinacija buvo efektyvi, reikia revakcinacijos dozés, nes, kai nenustatoma antikiiny, apsaugg gali
uztikrinti imunologiné atmintis. Revakcinacijos rekomendacijos vadovaujasi prielaida, kad apsaugai
reikia antikiny.

Tuomet, kai reikia revakcinuoti ir hepatito A, ir hepatito B vakcina, galima skirti Twinrix Adult. Ir
atvirk§¢iai, asmenis, kurie i§ pradziy buvo skiepyti Twinrix Adult, galima revakcinuoti atitinkamomis

monovalentinémis vakcinomis.

Vartojimo budas

Twinrix Adult leidZziama j raumenis, geriausiai j deltinj raumen;.

ISskirtiniais atvejais pacientams, kuriems yra trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimy, vakcing
galima suleisti j poodj. Taciau taip vartojama vakcina gali sukelti nepakankamg imunin] atsaka
(zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai arba neomicinui.

Anksciau buves padidéjes jautrumas pavartojus hepatito A ir/ar hepatito B vakcinas.

Skiepijimg Twinrix Adult reikia atidéti sergantiesiems Umine sunkia kar§¢iavimag sukeliancia liga.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sinkopé¢ (apalpimas), kaip psichogeninis atsakas j injekcija adata, gali pasireiksti, ypa¢ paaugliams, po
arba netgi pries bet kokj skiepijimg. Kartu gali atsirasti jvairiy neurologiniy pozymiy, pavyzdziui,
trumpalaikis regéjimo sutrikimas, parestezija ir toniniai kloniniai galtiniy judesiai atsigavimo metu.

Svarbu atlikti procedtiras tinkamai, kad biity iSvengta suzalojimy nualpus.

Skiepijamam asmeniui gali buti hepatito A ar hepatito B inkubacinis periodas. Nezinoma, ar tokiu
atveju Twinrix Adult apsaugos nuo hepatito A ar hepatito B.

Vakcina neapsaugo nuo kity galimy sukéléjy (hepatito C, hepatito E ir kity patogeny) sukeltos kepeny
infekcijos.



Twinrix Adult nerekomenduojama vartoti profilaktiskai po galimo uzsikrétimo (pvz., susizeidus
adata).

Vakcina netirta pacientams, kuriems yra imuninés sistemos nepakankamumas. Hemodializuojamiems
pacientams ir pacientams su imuninés sistemos nepakankamumu po pirminés vakcinacijos gali
nesusidaryti reikiami anti-HAV ir anti-HBs antikiiny titrai, todél jiems gali tekti skirti papildomag
vakcinos dozg.

Nustatyta, kad imuninj atsakg j hepatito A vakcinas mazina nutukimas (kai KMI > 30 kg/m?).
Pastebéta, kad imuninj atsaka j hepatito B vakcinas mazina jvairiis veiksniai: vyresnis amzius,
vyriskoji lytis, nutukimas, rikymas, vartojimo biidas ir kai kurios létinés ligos. Zmonéms, kuriems yra
rizika, kad po viso vakcinacijos Twinrix Adult kurso gali nesusidaryti serologiné apsauga, reikia
apsvarstyti serologinio testo poreiki. Asmenims, kuriems atsako negauta ar gautas nepakankamas
atsakas j vakcinacija, gali tekti skirti papildomy doziy.

Kaip ir vartojant kitas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas tinkamas gydymo ir stebé&jimo
priemones, biitinas retai po vakcinacijos pasitaikanioms anafilaksinéms reakcijoms gydyti.

Injekcija j pood;j ar sédmens srities raumenj gali sukelti nepakankama atsaka, todél reikia vengti tokiy
vakcinos skyrimo budy. Taciau iSimtiniais atvejais pacientams, kuriems yra trombocitopenija arba
kraujavimo sutrikimy, Twinrix Adult galima suleisti j poodj, nes po injekcijos | raumenis gali prasidéti
kraujavimas (Zr. 4.2 skyriy).

Twinrix Adult jokiomis aplinkybémis negalima leisti | kraujagysle.

Kaip ir vartojant bet kokig vakcing, apsauginis imuninis atsakas gali susidaryti ne visiems
skiepytiesiems.

Sios vakcinos dozéje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

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

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Neéra duomeny apie kartu vartojamy Twinrix Adult ir specifiniy hepatito A ar hepatito B
imunoglobuliny sgveika. Taciau, kai monovalentinés hepatito A ir hepatito B vakcinos buvo
vartojamos kartu su specifiniais imunoglobulinais, jokios jtakos serokonversijai nestebéta, nors dél to
gali susidaryti maZesni antikiiny titrai.

Twinrix Adult sgveika su kitomis kartu vartojamomis vakcinomis specialiai nebuvo tirta, taciau
manoma, kad skirtingais Svirkstais jas leidZiant j skirtingas vietas, jokios sgveikos neturéty bati.

Tikétina, kad pacientams, gydomiems imunosupresantais ar turintiems imunodeficita, adekvataus
atsako nebus pasiekta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Atlikti Twinrix Adult poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi, perinataliniam ir postnataliniam
iSgyvenamumui bei vystymuisi tyrimai su ziurkémis. Sie tyrimai tiesioginio ar netiesioginio

kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, vaikavimuisi ar postnataliniam
vystymuisi neparodé.



Twinrix Adult poveikis embriono ir vaisiaus vystymuisi, perinataliniam ir postnataliniam
iSgyvenamumui bei vystymuisi klinikiuose tyrimuose nebuvo vertintas prospektyviai.

Nedaugelio paskiepyty motery néStumy steb¢jimo duomenys nepageidaujamo Twinrix Adult poveikio
néstumo eigai arba vaisiaus ar naujagimio sveikatos biiklei nerodo. Rekombinacinés technologijos
biidu gauty hepatito B virusy pavirSiaus antigeny nepageidaujamo poveikio néStumo eigai ar vaisiui
nesitikima, visgi skiepijimg rekomenduojama atidéti, kol moteris pagimdys, iSskyrus atvejus, kai
moting nedelsiant biitina apsaugoti nuo uzsikrétimo hepatito B infekcija.

~

Zindymas

Néra zinoma, ar Twinrix Adult patenka j motinos pieng. Twinrix Adult patekimas j gyviiny pieng
nebuvo tirtas. Sprendziant, ar nutraukti zindymga ar gydyma Twinrix Adult, reikia atsizvelgti i zindymo
nauda kudikiui ir Twinrix Adult gydymo naudg motinai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Twinrix Adult gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Toliau pateiktos saugumo savybeés buvo nustatytos atlikus jungting nepageidaujamy reiskiniy vienai
dozg analizg apibendrinus daugiau kaip 6 000 asmeny, kuriems buvo taikyta jprasta 0, 1, 6 ménesiy
schema (n = 5 683) arba pagreitinta 0, 7, 21 dienos schema (n = 320), duomenis. Nepageidaujamos
reakcijos, apie kurias po Twinrix Adult pavartojimo pagal jprasta skiepijimo 0, 1-3 ir 6-3 ménesiais
plang buvo pranesta dazniausiai, buvo skausmas ir paraudimas, kurie pasireiske atitinkamai 37,6 % ir
17,0 % vienai dozei daznumu.

Dviejy klinikiniy tyrimy, kuriy metu Twinrix Adult buvo vartojama 0, 7, 21 dienomis, duomenimis,
visi bendrieji ir vietiniai simptomai, apie kuriuos biitina pranesti, pasireiskeé tokiu paciu dazniu, kaip
nurodyta toliau. Po 4 dozés, suleistos 12 ménesj, vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy daznis
buvo panasus j ta, kuris stebétas skiepijant 0, 7, 21 dienomis.

Palyginamaisiais tyrimais nustatyta, kad nepageidaujamy reiskiniy, apie kuriuos biitina pranesti,
daznis, vartojant Twinrix Adult, nesiskyré nuo tokiy reiskiniy, sukelty monovalentiniy vakciny.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Nepageidaujamo poveikio daznis apibtiidinamas taip:
Labai dazni: >1/10

Dazni: nuo > 1/100 iki < 1/10
Nedazni: nuo > 1/1 000 iki < 1/100
Reti: nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000
Labai reti: < 1/10 000
Organu sistemuy klasé | DazZnis | Nepageidaujamos reakcijos
Klinikiniy tyrimy duomenys
Infekcijos ir infestacijos Nedazni Virsutiniy kvépavimo taky infekcijos
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Reti Limfadenopatija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Reti Apetito sumazéjimas
Nervy sistemos sutrikimai Labai dazni Galvos skausmas
Nedazni Svaigulys
Reti Hipestezija, parestezija
Kraujagysliy sutrikimai Reti Hipotenzija




Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Virskinimo trakto sutrikimy
simptomai, viduriavimas, pykinimas

Nedazni Vémimas, pilvo skausmas *
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Reti Bérimas, niezéjimas
Labai reti Dilgeéliné
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio | Nedazni Mialgija
sutrikimai Reti Artralgija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | Labai dazni Skausmas ir paraudimas injekcijos
pazeidimai vietoje, nuovargis
Dazni Patinimas injekcijos vietoje, reakcijos

injekcijos vietoje (pvz.: hematoma,
niez¢jimas, kraujosruvos), negalavimas

Nedazni Kars¢iavimas (> 37,5 °C)

Reti I gripg panasi liga, Saltkrétis

Stebéjimo tyrimu po vaistinio preparato registracijos duomenys

Apie toliau iSvardytas nepageidaujamas reakcijas buvo pranesta vartojant Twinrix arba
GlaxoSmithKline monovalentines hepatito A ar B vakcinas

Infekcijos ir infestacijos Meningitas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Trombocitopenija, trombocitopeniné purpura

Imuninés sistemos sutrikimai Anafilaksija, alerginés reakcijos, jskaitant
anafilaktoidines ir ] seruming ligg panaSias reakcijas

Nervy sistemos sutrikimai Encefalitas, encefalopatija, neuritas, neuropatija,
paralyZius, traukuliai

Kraujagysliy sutrikimai Vaskulitas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai Angioneuroziné edema, plokscioji kerpligé, daugiaformé
eritema

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio | Artritas, raumeny silpnumas

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | Uminis skausmas vartojimo vietoje

pazeidimai

Po plataus monovalentiniy hepatito A ir (ar) hepatito B vakciny vartojimo buvo pranesta apie toliau
iSvardytus nepageidaujamus reiskinius, laikinai susijusius su vakcinos suleidimu

Nervy sistemos sutrikimai ISsétiné sklerozé, mielitas, veido paralyZius,
polineuritas, pavyzdziui, Guillain-Barré sindromas
(pasireiskiantis su kylanc¢iuoju paralyziumi), regos nervo

neuritas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | Dilgciojimas ir deginimo pojiitis
pazeidimai
Tyrimai Nukrype nuo normos kepeny funkcijos tyrimy rodmenys

* priskiriama nepageidaujamoms reakcijoms, kurios klinikiniy tyrimy metu buvo nustatytos, vartojant
vaikams skirtg vaistinio preparato forma.

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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg, gauta praneSimy apie perdozavimo atvejus. Po perdozavimo
pasireiske nepageidaujami poveikiai buvo panasis j tuos, kurie pasireiské vakcing vartojant
normaliomis dozémis.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo hepatito, ATC kodas — JO7BC20.

Twinrix Adult yra sudétiné vakcina, gauta sumaisius iSgryninta, inaktyvinta hepatito A (HA) virusa ir
iSgrynintg hepatito B pavirsinj antigena (HbsAg), atskirai adsorbuotus atitinkamai aliuminio
hidroksidu ir aliuminio fosfatu. HA virusas dauginamas MRCs zmogaus diploidinése lgstelése. HbsAg
selektyvioje terpéje gamina genetiskai modifikuoty mieliy lgsteliy kultira.

Twinrix Adult vakcina uZtikrina imunitetg prie§ HAV ir HBV infekcija, skatindama susidaryti
specifinius anti-HAV ir anti-HBs antiktinus.

Apsauga nuo hepatito A ir hepatito B atsiranda per 2-4 savaites. Klinikiniy tyrimy metu specifiniy
humoraliniy antikliny prie$ hepatita A nustatyta mazdaug 94 % suaugusiyjy praéjus 1 ménesiui po
pirmosios dozés ir 100 % — praéjus 1 ménesiui po treciosios dozes (t. y. 7-3ji ménesj). Specifiniy
humoraliniy antiktiny prie$ hepatita B nustatyta 70 % suaugusiyjy po pirmosios dozés ir mazdaug
99 % — po treciosios dozés.

ISskirtiniais atvejais suaugusiesiems skiriama pirminé vakcinacija 0, 7-3ja ir 21-3ja dieng plius
ketvirtoji dozé 12-3jj ménesj. Klinikiniy tyrimy metu, kai Twinrix Adult buvo skirta pagal §j plana,
pragjus atitinkamai 1 ir 5 savaitéms po treciosios dozés (t. y. pra¢jus 1 ir 2 ménesiams po pirmosios
dozés), atitinkamai 82 % ir 85 % vakcinuotyjy nustatyti seroprotekciniai anti-HBV antikiiny titrai.
Seroprotekcijos nuo hepatito B daznis pragjus 3 ménesiams po pirmosios dozés padidéjo iki 95,1 %.

Pragjus 1, 2 ir 3 ménesiams po pirmosios dozés, anti-HAV titrai serume buvo nustatyti atitinkamai
100 %, 99,5 % ir 100 % tiriamyjy. Pra¢jus vienam ménesiui po ketvirtosios dozés, visiems
vakcinuotiesiems buvo nustatyti seroprotekciniai anti-HBs antikiiny titrai ir anti-HAV antiktinai
serume.

Klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo vyresni kaip 40 mety tiriamieji, anti-HAV antiktiny serume
nustatymo daznis ir seroprotekcijos nuo hepatito B daznis po paskiepijimo Twinrix Adult pagal 0, 1 ir
6 ménesiy plang buvo palyginti su antikiiny serume nustatymo dazniu ir seroprotekcijos dazniu po
paskiepijimo monovalentinémis hepatito A ir hepatito B vakcinomis, vakcinas suleidZiant j skirtingas
rankas.

Seroprotekcijos nuo hepatito B daznis, pragjus 7 ir 48 ménesiams po Twinrix Adult suleidimo, buvo
atitinkamai 92 % ir 56 %, palyginti su 80 % ir 43 %, pavartojus 20 pg GlaxoSmithKline biologinés
monovalentinés vakcinos nuo hepatito B, ir su 71 % ir 31 %, pavartojus 10 ug kitos licencijuotos
monovalentinés vakcinos nuo hepatito B. Antikiiny anti-HBs koncentracijos mazéjo, didéjant amziui ir
kiino masés indeksui. Vyry organizme antiktiny koncentracija buvo mazesné nei motery.

Pavartojus Twinrix Adult, anti-HAV antikiny serume nustatymo daznis buvo 97 % ir po 7, ir po 48
ménesiy, palyginti su 99 % ir 93 % po GlaxoSmithKline monovalentinés vakcinos nuo hepatito A
pavartojimo ir su 99 % ir 97 % po kitokios licencijuotos monovalentinés vakcinos nuo hepatito A
pavartojimo.

Praéjus 48 ménesiams po pirmosios pirminés vakcinacijos kurso dozés, tiriamiesiems buvo suleista
papildoma tos pacios vakcinos dozé. Praéjus vienam meénesiui po $ios dozes, 95 % tiriamyjy, kurie
buvo paskiepyti Twinrix Adult, antik@inai prie§ HBV pasieké seroprotekcijos lygj (= 10 mTV/ml).

Dviejy ilgalaikiy suaugusiyjy nuo 17 iki 43 mety klinikiniy tyrimy duomenimis, atitinkamai 18 ir

25 tiriamiesiems buvo atlikti tyrimai, praéjus 20 mety po pirminés vakcinacijos Twinrix Adult.
Antiktinai serume prie§ HAV buvo aptikti atitinkamai 100 % ir 96 % tiriamyjy, o apsauginiai antikiiny
pries HB titrai serume buvo iSmatuoti atitinkamai 94 % ir 92 % tiriamyjy.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vakciny farmakokinetikos tyrimai neprivalomi.



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Bendryjy ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus Zzmogui preparatas nekelia.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

Adjuvantai i§vardyti 2 skyriuje.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina biity apsaugota nuo Sviesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1 ml suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su stimoklio kams¢iu (butilo gumos) ir su
guminiu antgalio dangteliu.

Uzpildyto Svirksto antgalio dangtelis ir guminis stiimoklio kamstis pagaminti i§ sintetinés gumos.
Pakuotéje yra 1, 10 arba 25 su adatomis arba be jy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Laikant vakcing gali susiformuoti plonas balty nuosédy sluoksnis, o vir§ jo — bespalvio skyscio
sluoksnis.

Pries vartojant vakcing reikia i§ naujo sumaisyti suspensija. SumaiSyta vakcina yra vienalyté
balzganos iSvaizdos balta suspensija.

Vakcinos suspensijos paruosimas, kad susidaryty vienalyté balzgana balta suspensija

Vakcinos suspensija turéty biti paruosta atliekant toliau i§vardytus veiksmus.
1. Tvirtai laikykite $virkstg rankoje j virSy nukreiptu galiuku.
2. Pakratykite $virksta aukstyn ir Zemyn.
3. Energingai kratykite $virk$ta ne trumpiau kaip 15 sekundziy.
4. Apziurékite vakcing dar karta:



a. Jeigu vakcina yra vienalyté balzganos i§vaizdos balta suspensija, ji yra tinkama
vartoti — vakcina neturi bati skaidri.

b. Jeigu vakcina vis dar neatrodo kaip vienalyté¢ balzganos i§vaizdos balta suspensija —
dar kartg pakratykite Svirkstg aukStyn ir Zemyn ne trumpiau kaip 15 sekundziy — tada
apzitrékite vakcing i$ naujo.

Prie§ vartojima reikia apzitréti, ar vakcinoje néra svetimkiiniy ir ar nepakitusi fizin¢ vakcinos
i8vaizda. Pastebéjus bet kurj i8 Siy poky¢iy, vakcinos vartoti negalima.

Uzpildyto §virksSto, naudojimo instrukcijos

_ Laikykite $virksta uz vamzdelo, bet ne uz stimoklio.
Luer Lock adapteris

Nusukite $virksto dangtelj sukdami pries$ laikrodzio
rodykleg.

Stamoklis

Vamzdeli

Dangtelis

Norédami pritvirtinti adata, prijunkite stebulg prie Luer
Lock adapterio ir pasukite ketvirtj apsisukimo pagal
laikrodzio rodykle, kol pajusite, kad ji uzsifiksuos.

Netraukite Svirksto stimoklio i§ vamzdelio. Jei taip
atsitikty, vakcinos neskirkite.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/96/020/001
EU/1/96/020/002
EU/1/96/020/003
EU/1/96/020/007
EU/1/96/020/008
EU/1/96/020/009



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. rugséjo 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2006 m. rugpjucio 28 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.ecu.

10



II PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS , ATSAKINGAS 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.  BIOLOGINIU VEIKLIIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliiyjy medziagy gamintojo pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgija

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

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

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

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai yra i¥déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢

straipsnio 7 dalyje ir visose vélesnése atnaujintose versijose numatytame Sajungos referenciniy daty
sarase (FURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

13



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS BE ADATOS
10 UZPILDYTU SVIRKSTU BE ADATU

25 UZPILDYTI SVIRKSTAI BE ADATU

1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS IR 1 ADATA

10 UZPILDYTU SVIRKSTU IR 10 ADATU

25 UZPILDYTI SVIRKSTAI IR 25 ADATOS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Twinrix Adult injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota) ir nuo hepatito B (rDNR) (HAB) (adsorbuota)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 dozéje (1 ml) yra:
Hepatito A viruso (inaktyvuoto) ! 720 ELISA vienety
Hepatito B pavir§inio antigeno ** 20 mikrogramy

'Kultyvuoty zmogaus diploidinése (MRC-5) lgstelése

2Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido 0,05 miligramo AI**
3Paruosto mieliy lastelése (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantinés DNR technologijos biidu
*Adsorbuoto ant aliuminio fosfato 0,4 miligramo AI**

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

1 uzpildytas Svirkstas
1 doz¢ (1 ml)

10 uzpildyty Svirksty
10 x 1 doze (1 ml)

25 uzpildyti Svirkstai
25 x 1 dozé (1 ml)

1 uzpildytas Svirkstas + 1 adata
1 dozé (1 ml)

10 uzpildyty Svirksty + 10 adaty
10 x 1 dozé (1 ml)

25 uzpildyti Svirkstai + 25 adatos
25 x 1 dozé (1 ml)
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5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti | raumenis.
Pries vartojima suplakti.

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, kad vakcina buity apsaugota nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/96/020/001 — 1 $virksto be adatos pakuoté
EU/1/96/020/002 — 10 $virksty be adaty pakuoté
EU/1/96/020/003 — 25 svirksty be adaty pakuoté
EU/1/96/020/007 — 1 svirksto su adata pakuoté
EU/1/96/020/008 — 10 Svirksty ir 10 adaty pakuoté
EU/1/96/020/009 — 25 svirksty ir 25 adaty pakuote

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 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

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

Twinrix Adult injekciné suspensija
HAB vakcina
1. m.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (1 ml)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Twinrix Adult injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota) ir nuo hepatito B (rDNR) (HAB) (adsorbuota)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ skiepydamiesi Sia vakcina, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

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

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkiteés |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelapelyje?

Kas yra Twinrix Adult ir kam ji vartojama
Kas zinotina prie$ vartojant Twinrix Adult
Kaip vartoti Twinrix Adult

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Twinrix Adult

Pakuotés tyrinys ir kita informacija

A o

1. Kas yra Twinrix Adult ir kam ji vartojama

Twinrix Adult — tai vakeina, kuria skiepijami suaugusieji bei 16 mety ir vyresni paaugliai, kad buty
apsaugoti nuo dviejy ligy: hepatito A ir hepatito B. Si vakcina skatina organizma apsisaugoti (gaminti
antikinus) nuo $iy ligy.

o Hepatitas A. Hepatitas A — tai infekciné kepenis paZeidzianti liga. Sig liga sukelia hepatito A
virusas. Sis virusas nuo vieno Zmogaus kitam gali biiti perduotas su maistu, gérimu ar maudantis
vandens telkiniuose, uzterStuose nuotekomis. Hepatito A pozymiai pasireiskia pragjus 3-6
savaitéms po uzsikrétimo virusu. Tai gali biiti pykinimas, karSc¢iavimas ir skausmas. Po keliy
dieny pagelsta akiy baltymas ir oda (pasireiskia gelta). Pozymiai gali biiti jvairaus sunkumo ir
tipo. Maziems vaikams geltos gali nebiiti. Dauguma zmoniy paprastai pasveiksta be pasekmiy,
taCiau liga paprastai yra pakankamai sunki, todél mazdaug ménesj sergantis zmogus biina
nedarbingas.

o Hepatitas B. Hepatita B sukelia hepatito B virusas. Si liga pasireigkia kepeny pabrinkimu
(uzdegimu). Virusy aptinkama infekuoty Zmoniy organizmo skysciuose, pvz., kraujyje,
spermoje, maksties sekrete ar seilése.

Skiepijimas yra geriausias btidas apsisaugoti nuo Siy ligy. Né vienas vakcinos komponentas néra
uzkreciamas.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Twinrix Adult

Twinrix Adult vartoti draudZiama, jeigu:
J esate alergiskas:
- veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);
- neomicinui.
Alerginés reakcijos pozymiai gali biiti nieZintis bérimas, dusulys ir veido bei liezuvio tinimas.
J anksciau bet kuri kita hepatito A ir hepatito B vakcina sukélé Jums alerging reakcijg alerging
reakcija;

20



o Jeigu sergate sunkia infekcine liga, pasireiskiancia auksta kiino temperatiira (daugiau kaip
38 °C). Nesunki infekciné liga (pvz., perSalimas) nekelia problemy, ta¢iau pirmiausia pasitarkite
su gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Twinrix Adult, jeigu:

o Jums buvo kokiy nors sveikatos sutrikimy po ankstesnio skiepijimosi vakcina;
. dél ligos ar gydymo vaistais nusilpusi Jiisy imuning sistema;
o yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy.

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

Nustatyta, kad nutukusiy Zmoniy atsakas j vakcing yra silpnas, dé¢l to gali nesusidaryti apsauga nuo
hepatito A. Be to, nustatyta, kad dél silpno atsako j vakcing gali nesusidaryti apsauga nuo hepatito B
senyviems zmonéms, vyrams dazniau nei moterimis, rilkaliams, nutukusiems, létinémis ligomis
sergantiems Zzmonéms ar vartojantiesiems tam tikry vaisty. Gydytojas, norédamas iSsiaiskinti, ar
susidare reikiamas atsakas, po viso skiepijimo kurso gali Jums atlikti kraujo tyrima. Jei pakankamo
atsako negauta, jis gali rekomenduoti papildomas vakcinos dozes.

Kiti vaistai ir Twinrix Adult
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
gydytojui arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
suleidziant §ig vakcina, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Nezinoma, ar Twinrix Adult
i8siskiria ] motinos piena, tatiau nemanoma, kad vakcina galéty pakenkti zindomam kiadikiui.

Twinrix Adult sudétyje yra neomicino ir natrio
Pasakykite savo gydytojui, jei buvo pasireiske alerginiy reakcijy j neomicing (antibiotika).
Sios vakcinos dozéje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmeés.

3. Kaip vartoti Twinrix Adult

IS viso Jums bus skiriamos trys injekcijos per 6 ménesius. Kiekviena injekcija bus atliekama vis kito
apsilankymo metu. Pirmajj kartg vakcinos bus suleidziama pasirinktaja diena, kitos dvi dozés —
pragjus vienam ménesiui ir SeSiems ménesiams po pirmosios dozés.

o Pirmoji dozé: pasirinktaja dieng
. Antroji dozé: po 1 ménesio
o TreCioji dozé:  pragjus 6 ménesiams po pirmosios dozes

Twinrix Adult tris dozes taip pat galima skirti per 1 ménes;j. Taip dozuoti galima tik suaugusiesiems,
kuriems reikia greitos apsaugos (pvz., toli keliaujantiems). Pirmoji doz¢ bus suleista pasirinktajg
dieng, kitos dvi dozés — 7-gjg ir 21-3j3 dienomis po pirmosios dozés. Ketvirtajg doz¢ rekomenduojama
suleisti dvyliktajj ménesj.

Pirmoji dozé: pasirinktaja diena

Antroji dozé: po 7 dieny

Trecioji dozé:  pragjus 21 dienai po pirmosios dozés
Ketvirtoji dozé: praéjus 12 ménesiy po pirmosios dozés

Gydytojas pasakys apie kity papildomy doziy poreikj ir vélesng revakcinacija.
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Kaip nurodyta 2-ame skyriuje, silpnas atsakas j vakcing, galimai nesusidarant apsaugai nuo hepatito B,
dazniau biina senyviems zmonéms, vyrams lyginant su moterimis, riikkaliams, nutukusiems, 1étinémis
ligomis sergantiems zmonéms ar vartojantiems tam tikry vaisty. Gydytojas, norédamas iSsiaiskinti, ar
susidare reikiamas atsakas, po viso skiepijimo kurso gali Jums atlikti kraujo tyrima. Jei pakankamo
atsako negauta, jis gali rekomenduoti papildomas vakcinos injekcijas.

Jeigu praleidote paskirtaja injekcija, pasitarkite su gydytoju ir susitarkite dél kito apsilankymo.

Isitikinkite, kad baigéte visg trijy injekcijy vakcinacijos kursa. Kitaip Jis nebiisite visiSkai apsaugotas
nuo ligy.

Twinrix Adult gydytojas suleis j zasto raumenis.
Vakcinos negalima leisti (giliai) { odg ar | sédmeny srities raumenis, nes apsauga gali biiti silpnesné.
Vakcinos niekada negalima suleisti | vena.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

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

Gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai:

Labai dazni (gali pasireiksti pavartojusl i$ 10 ar daugiau vakcinos doziy): galvos skausmas,
injekcijos vietos skausmas ar paraudimas, nuovargis.

Dazni (gali pasireiksti pavartojus maziau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy): viduriavimas, pykinimas,
patinimas, kraujosruvos ar niezulys injekcijos vietoje, bendras negalavimas.

NedaZni (gali pasireiksti pavartojus maziau kaip 1 i§ 100, bet daugiau kaip 1 i§ 1000 vakcinos doziy):
galvos svaigimas, vémimas, pilvo skausmas, raumeny skausmas, virSutiniy kvépavimo taky infekcija,
karsciavimas, kai temperattra 37,5 °C ar didesné.

Reti (gali pasireiksti pavartojus maziau kaip 11§ 1 000 vakcinos doziy): kaklo, pazasty ar kirkSniy
limfmazgiy patinimas (limfadenopatija), odos jautrumo skausmui ar prisilietimui susilpnéjimas
(hipestezija), dilg€iojimo ar dygséjimo pojiitis (parestezija), iSbérimas, niezulys, sagnariy skausmas,
apetito nebuvimas, kraujospiidzio sumazejimas, panasiis j gripo simptomai, pvz., aukSta temperatiira,
gerklés skausmas, skystos iSskyros i$ nosies, kosulys ir Saltkrétis.

Labai reti (gali pasireiksti pavartojus maziau kaip 1 i§ 10 000 vakcinos doziy):

Salutiniai poveikiai labai retai pasireiskeé klinikiniy tyrimy metu, jprastai vartojant vakcing arba
atskirai hepatito A ir hepatito B vakcinas: trombocity kiekio kraujyje sumazéjimas, kuris padidina
kraujavimo ar mélyniy atsiradimo rizikg (trombocitopenija), violetinés ar rausvai rudos spalvos
taskeliai, matomi per odg (trombocitopeniné purpura), smegeny patinimas arba infekcija (encefalitas),
degeneraciné smegeny liga (encefalopatija), nervy uzdegimas (neuritas), ranky ir kojy tirpimas ar
silpnumas (neuropatija), paralyzius, priepuoliai ar traukuliai, veido, lGpy ar gerklés patinimas
(angioneuroziné edema), violetiniai ar rausvi iskilimai ant odos (lichen planus), sunkus odos iSbérimas
(daugiaforme eritema), dilgéling, sgnariy patinimas, raumeny silpnumas, smegeny dangaly uzdegimas,
kuris gali sukelti stipry galvos skausma su kaklo raumeny jsitempimu ir jautruma $viesai (meningitas),
kai kuriy kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), laboratoriniy kepeny funkcijos tyrimy rodmeny
pokyd¢iai, i§sétiné sklerozé, nugaros smegeny patinimas (mielitas), uzkritg akiy vokai ir suglebe
raumenys vienoje veido puséje (veido paralyzius), laikinas nervy uzdegimas, sukeliantis galiiniy
skausma, silpnuma ir paralyZziy, daznai plintantis j kriiting ir veidg (Guillain-Barré sindromas), akies
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nervy liga (optinis neuritas), skausmas, dilg¢iojimas ar deginimo pojiitis injekcijos vietoje i$ karto po
vakcinos suleidimo.

Taip pat, labai retai gali pasireiksti sunkios alerginés reakcijos (anafilaksija, anafilaktoidinés reakcijos
ir netikra seruminé liga) (ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 vakcinos doziy).

Sunkios alerginés reakcijos pozymiai gali biiti iSbérimai, kurie gali biiti niezintys arba piisleliniai, akiy
ir veido patinimas, pasunkéjes kvépavimas ar rijimas, staigus kraujosptidzio sumazéjimas ir sgmonés
netekimas. Sios reakcijos gali pasireiksti dar gydytojo kabinete. Jeigu pasireiské tokios reakcijos,
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti Twinrix Adult

Sj vaista laikykite nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina buity apsaugota nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti. Uzsaldyta vakcina suyra.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés tyrinys ir kita informacija
Twinrix Adult sudétis
- Veikliosios medZziagos yra:
Hepatito A viruso (inaktyvuoto) !? 720 ELISA vienety

Hepatito B pavirSinio antigeno ** 20 mikrogramy

'Kultyvuoty zmogaus diploidinése (MRC-5) lgstelése

2Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido 0,05 miligramo AI**
3Paruosto mieliy lgstelése (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantinés DNR technologijos
biudu

4Adsorbuoto ant aliuminio fosfato 0,4 miligramo AI**

- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, injekcinis vanduo.

Twinrix Adult i§vaizda ir Kiekis pakuotéje

Injekciné suspensija uzpildytame $virkste.

Twinrix Adult yra baltas, kiek panasus i pieng skystis.

Twinrix Adult tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 dozé i§ anksto uzpildytame $virkste su atskiromis

adatomis arba be jy, pakuociy dydziai 1, 10 ir 25.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotjo atstova.

Belgié/ Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Bbnarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. + 359 80018205

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E)ALGoa

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700

es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

24

Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524



Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: +353 (0)1 495 5000

Island

Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 371 80205045

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos $altiniai

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.cu

Toliau pateikta informacija skirta tik medicinos arba sveikatos prieziiiros specialistams:

Laikant vakcing gali susiformuoti plonas balty nuosédy sluoksnis, o virs jo — bespalvio skyscio
sluoksnis.

Pries vartojant vakcing reikia i§ naujo sumaisyti suspensija. SumaiSyta vakcina yra vienalyté
balzganos i§vaizdos balta suspensija.

Vakcinos suspensijos paruosSimas, kad susidaryty vienalyté balzgana balta suspensija

Vakcinos suspensija turéty biiti paruosta atliekant toliau i§vardytus veiksmus.
. Tvirtai laikykite $virksta rankoje j virSy nukreiptu galiuku.

1

2
3
4

. Pakratykite $virkstag aukstyn ir Zemyn.

. Energingai kratykite $virksta ne trumpiau kaip 15 sekundziy.

. Apziurekite vakcing dar karta:

a. Jeigu vakcina yra vienalyté balzganos iSvaizdos balta suspensija, ji yra tinkama
vartoti — vakcina neturi biti skaidri.

b. Jeigu vakcina vis dar neatrodo kaip vienalyté balzganos i§vaizdos balta suspensija —
dar kartg pakratykite Svirkstg aukstyn ir Zemyn ne trumpiau kaip 15 sekundziy — tada
apzitrékite vakcing i$ naujo.

Pries vartojima reikia apzitiréti, ar vakcinoje néra svetimkiiniy ir ar nepakitusi fiziné vakcinos
iSvaizda. Pastebéjus bet kurj i8S Siy pokyc¢iy, vakcinos vartoti negalima.
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Uzpildyto $virksto, naudojimo instrukcijos

Laikykite $virksta uz vamzdelo, bet ne uz stimoklio.

Luer Lock adapteris

Nusukite $virksto dangtelj sukdami pries$ laikrodzio
rodykle.

Stamoklis

Vamzdeli

Dangtelis

Norédami pritvirtinti adata, prijunkite stebule prie Luer
Nl Lock adapterio ir pasukite ketvirtj apsisukimo pagal
| M il o laikrodzio rodykle, kol pajusite, kad ji uzsifiksuos.
Netraukite §virksto sttimoklio i§ vamzdelio. Jei taip
atsitikty, vakcinos neskirkite.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy
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