


nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. 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

1 dozé (0,5 ml) yra:

VEPACEL injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje. \@

Vakcina nuo pandeminio gripo (H5N1) (i§ neskaldyty viriony, inaktyvuota, paruosta Iasteliy kultﬁro%

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS @.

Gripo virusas (i$ neskaldyty viriony, inaktyvuotas), turintis antigenus* Stamy:: Q
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramy** @

* paruosta Vero lgstelese QK

**  hemaglutininas

L 4
Tai daugiadoze talpyklé. Doziy skaicius buteliuke nurodytas 6.5 skyrix%
*

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. \\

L 2
3.  FARMACINE FORMA

Injekciné suspensija. 5@
ISvalyti opaliné suspensija.

4. KLINIKINE INFORMA

4.1 Terapinés indikacijos O

Aktyvi imunizacija nuo ipio gripo A viruso.

Si indikacija yra p gunogeniskumo duomenimis, gautais i§ asmeny nuo 6 ménesiy amziaus,
po dviejy vakei :%, parengty su H5N1 potipio padermémis, suleidimo (Zr. 5.1 skyriy).

Sio vakcinosimas turéty buti pagal oficialias rekomendacijas.

4.2 Q as ir vartojimo metodas

ugusiems asmenims ir vaikams nuo 6 ménesiy amziaus
ena doze 0,5 ml pasirinkta diena.
Antrg vakcinos 0,5 ml doze reikia suleisti ne anks¢iau kaip praéjus trims savaitéms po pirmosios.

kitas vaiky populiacija
Néra duomeny apie sauguma ir veiksminguma VEPACEL vaikams, jaunesniems nei 6 ménesiy
amziaus.



Vartojimo metodas
Skiepijant vakcing reikia leisti j deltinj raumen] arba prieking Soning Slaunies dalj, atsizvelgiant
] raumeny masg.

6.6 skyriy administravimo instrukcijas.

4.3 Kontraindikacijos 6
Buvusi anafilaksiné reakcija j veikliajg arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodyta pagalbing medziagg arba
priemaisas (pvz., formaldehida, benzonaze, sacharoze, tripsing, Vero Seimininko lgsteliy baltymus).

Jei nusprendziama, kad vakcinacija yra biitina, prie$ leidziant vakcing reikia pasiruosti visas

reanimacijos priemones, kurias, esant reikalui, galima biity nedelsiant panaudoti (Zr. 4.4 skyriy). K

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sioje vakcinoje gali biiti formaldehido, benzonazés, sacharozés, tripsino ir Vero éeim&v‘elm
t 0

baltymy, kurie buvo naudoti gamybos metu, pédsaky. Todél gali pasireiksti padidéj
reakcijos. {

Kaip ir skiepijant kitokiomis injekcinémis vakcinomis, turi biiti pasiruosta grelQitaikyti tinkama
medikamentinj gydyma bei prieziiirg, jeigu pasireiksty anafilaksiné rgal%etai tvejais pasitaikanti

suleidus vakcing. \

~

Padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksija, buvo o Nuods pacientams, kurie
pandemijos metu buvo paskiepyti panasia neskaldyty Virion%a, i8 Vero lasteliy kultiiros
l€ 51

pagaminta HIN1 gripo vakcina. Tokios reakcijos pasirgi$ tams, kuriems jau anks¢iau buvo
pasireiSkusios jvairios alerginés reakcijos, bei pacientarr\ #£ms alergija niekada nebuvo
pasireiskusi.

Skiepijima reikia atidéti iimine infekcine liga se&ems ar smarkiai kar§¢iuojantiems pacientams.

VEPACEL negalima leisti | kraujagysli; 6

Néra duomeny apie VEPACEL va 0 oda. Taigi sveikatos prieziiiros specialistai turi jvertinti
vakcinos injekcijos nauda ir galj i7W3 asmenims, turintiems trombocitopenijg arba kity kraujo
kres¢jimo sutrikimy, kuriy m cijos j raumenis draudZiamos, i§skyrus atvejus, kai galima nauda
virsija kraujavimo rizika.

Pacientams, kuriy i ¢Mistemos funkcija slopinama dél endogeniniy priezasCiy arba gydymo,
%i nepakankamas.

antiktiny atsaka%
Ne visy pask x asmeny organizme pavyksta sukelti apsauginj imuninj atsaka (zr. 5.1 skyriy).
4.5 su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
D y apie bendra VEPACEL vartojimg su kitomis vakcinomis néra. Taciau jei kartu reikia
APVt ir kita vakcina, kiekvieng jy reikia leisti j skirtingg galiing. Reikia jsidéméti, kad gali sustipréti
ageidaujamos reakcijos.
Su VEPACEL negalima skirti imunoglobuliny, jei tai néra bitina teikiant greitaja pagalbg siekiant
suteikti nedelsiamg apsaugg. Jeigu biitina, VEPACEL galima skirti su normaliu ar specifiniu
imunoglobulinu, leidziant j skirtingas rankas.

Imunologinis atsakas gali sumazéti, jei pacientui taikomas imunosupresinis gydymas.

Po skiepijimo nuo gripo stebéti klaidingai teigiami serologiniy tyrimy, gauty taikant ELISA metoda,
rezultatai, nustatant antiktinus prie§ Zmogaus imunodeficito virusg (ZIV-1), hepatito C virusg ir ypac



zmogaus T-limfotropinj virusa (ZTLV-1). Tokiais atvejais Western Blot metodo tyrimo rezultatas yra
neigiamas. Sios laikinos tariamai teigiamos reakcijos gali buti sicjamos su IgM gamyba kaip atsaku
1 vakcing.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
VEPACEL saugumas néstumo ir zindymo laikotarpiu klinikiniy tyrimy metu nebuvo vertinamas. :.

Su gyviinais atlikti HSN1 padermés vakciny (A/Vietnam/1203/2004 ir A/Indonesia/05/2005) poveikio
tyrimai tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio pateliy vaisingumui, néstumui,
embriono/vaisiaus vystymuisi, apsivaikavimui ar vystymuisi po gimimo neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Kiekvienu atveju pries paskirdami VEPACEL sveikatos priezitiros specialistai privalo nuoduggs K
jvertinti pacientui sukeliama rizikg bei teigiamg poveik]. %

Jei biitina, galima apsvarstyti VEPACEL vartojima néStumo ir Zindymo metu prieSpa e
situacijose, atsizvelgiant i oficialias rekomendacijas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus QK

VEPACEL gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. . 6

4.8 Nepageidaujamas poveikis . Q

a) Saugumo duomeny santrauka

D
o Suaugusieji, vyresnio amziaus Zmongs ir specia 'N' s grupés
vE&gn

Su H5N1 vakcina (daugiau informacijos apie HS
tyrimai, kuriuose dalyvavo apie 3700 tiriamyjy baus grupés nuo 18 iki 59 mety amziaus ir

nuo 60 mety amziaus) ir specialioms rizikggmerupéms, i§ kuriy kiekvienoje dalyvavo

apie 300 tiriamyjy: pacientai, kuriy imugj ma buvo nusilpusi, bei pacientai, sergantys létinémis
ligomis. Dazniausiai pasireiskusiog nefagdaujamos reakcijos i§vardintos lenteléje toliau.

Tiriamyjy, kuriy imuniné sistm@J ilpnéjusi, bei pacienty, serganciyjy létinémis ligomis,

ir sveiky suaugusiy ir vyresni s tirlamyjy saugumo duomenys yra panasus.
. Kidikiai, vaikdy '&u 1ai

3—17 mety am? 1 ir paaugliai:
Atliekant klinjy 3 300 paaugliy (9—17 mety amziaus) ir 153 vaikams (3—8 mety amziaus) buvo
atliktas HSN

I\ navimas. Atlikus pirmg ir antrg vakcinavimg simptomy daznis ir pobiidis buvo

panasiis ' 'ﬁ y suaugusiyjy ir vyresnio amziaus Zmoniy.

6 esiy amziaus kiidikiai ir vaikai:

A t klinikinius tyrimus 36 kiidikiams ir vaikams (6—-35 ménesiy amziaus) buvo atliktas
vakcinavimas.

Atliekant klinikinius HSN1 vakcinos tyrimus su vaikais nustatytos nepageidaujamos reakcijos
nurodytos toliau.



b)  Lenteléje Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal pasireiskimo daznj:
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). 6
Nepageidaujamos reakcijos (suaugusieji ir vyresnio amziaus Zmoneés) \@
Organy sistemos klasé MedDRA terminai Daznis
INFEKCIJOS IR Nazofaringitas Dazni
INFESTACIJOS
KRAUIJO IR LIMFINES Limfadenopatija N )
SISTEMOS SUTRIKIMAI
PSICHIKOS Nemiga Nejazni
SUTRIKIMAI
NERVU SISTEMOS Galvos skausmas Labai dazni
SUTRIKIMALI Svaigulys K Nedazni
Mieguistumas Nedazni
Jutimo sutrikimai (parestezija, dizestezija, hipostcXg# Dazni
burnos dizestezija, deginimo pojitis, (ﬁzg
Apalpimas Nedazni
AKIU SUTRIKIMAI Junginés uzdegimas Nedazni
Akiy sudirginimas ¢ Nedazni
AUSU IR LABIRINTU Galvos sukimasis (vertigo) Dazni
SUTRIKIMAI Ausy skausmas Nedazni
Staigus apkurtimas ¢ Nedazni
KRAUJAGYSLIU SUTRIKIMAI | Hipotenzija Nedazni
KVEPAVIMO SISTEMOS, Burnos ir ryklés s Dazni
KRUTINES LASTOS IR Kosulys & Dazni
TARPUPLAUCIO Dusulys Nedazni
SUTRIKIMAI Nosies uz Simas Nedazni
Rinorgj Z@ Nedazni
U me Nedazni
VIRSKINIMO TRAKTO 1 as Dazni
SUTRIKIMAI S Nedazni
nimas Nedazni
1lvo skausmai Nedazni
Dispepsija Nedazni
ODOS IR Hiperhidrozé Dazni
POODINIO AUQIN% Niezulys Dazni
SUTRIKIMAI ISbérimas Nedazni
Dilgeliné Nedazni
SKELETO, R U Sanariy skausmas Dazni
IR JUNG, Raumeny skausmas Dazni
AUD RIKIMAI

2
”



Nepageidaujamos reakcijos (suaugusieji ir vyresnio amziaus Zzmongés)

Organy sistemos klasé MedDRA terminai Daznis
BENDRIEJI SUTRIKIMAI Nuovargis Labai dazni
IR VARTOJIMO Pireksija Dazni
VIETOS PAZEIDIMAI Drebulys Dazni

Bendrojo pobiidZio negalavimas Dazni
Gripa primenanti liga Nedazni
Kriitinés diskomfortas Nedazni
Injekcijos vietos reakcijos

. skausmas injekcijos vietoje Labai dazni
. injekcijos vietos sukietéjimas Dazni

. injekcijos vietos eritema Dain%

) injekcijos vietos patinimas Da%m

. injekcijos vietos kraujavimas Da )
. injekcijos vietos sudirginimas N%
. injekcijos vietos niezulys \

. injekcijos vietos judéjimo amplitudés sumazéjima

Nepageidaujamos reakcijos (kiidikiai, vaikai ir paaugliai)

Organy sistemos klasé MedDRA Dg
(OSK) rekomenduojamas 6-35 ménesiai Nld 9-17 mety
terminas
INFEKCIJOS IR Nazofaringitas Dazni Dazni
INFESTACIJOS
METABOLIZMO IR Suprastéjes apetitas Dazni # \ Nedazni
MITYBOS SUTRIKIMAI
PSICHIKOS SUTRIKIMALI Nemiga - - Nedazni
Miego sutrikimas L)) % - -
NERVU SISTEMOS Svaigulys K - Nedazni
SUTRIKIMALI Galvos skausmas ‘& Dazni Labai dazni
Verkimas 7ni - -
Mieguistumas Labai dazni - -
Hipestezija mw - - Nedazni
AKIU SUTRIKIMAI Akiy sudirgike@™y - NedaZni -
AUSU IR LABIRINTUY Galvos syki - - Nedazni
SUTRIKIMAI (verti
KVEPAVIMO SISTEMOS, | Kgpe - Nedazni Nedazni
KRUTINES LASTOS IR r ryklés - Dazni Dazni
TARPUPLAUCIO has - Nedazni Nedazni
SUTRIKIMALI gloreja
VIRSKINIMO TRAK]% Pilvo skausmas - - Dazni
SUTRIKIMAI Pykinimas Dazni Dazni Dazni
¢ 6 Vémimas Dazni Dazni Dazni
Viduriavimas Dazni Nedazni Nedazni
ODOS IR PO Hiperhidrozé Dazni Nedazni Dazni
AUDINI Al Niezulys - - Nedazni
SKEL NU IR Artralgija - Dazni Dazni
J % O AUDINIO Mialgija - Dazni Dazni
% Al Galuniy skausmas - - Nedazni

2’



Nepageidaujamos reakcijos (kiidikiai, vaikai ir paaugliai)
Organy sistemos klasé MedDRA Daznis
(OSK) rekomenduojamas 6-35 ménesiai 3-8 metai 9-17 mety
terminas

BENDRIEJI SUTRIKIMAI Skausmas injekcijos Labai dazni Labai dazni Labai dazni

IR VARTOJIMO VIETOS vietoje

PAZEIDIMAI Injekcijos vietos Dazni Dazni Dazni
sukietéjimas
Injekcijos vietos eritema | Dazni Dazni Dazni
Injekcijos vietos Dazni Dazni Dazni @
patinimas
Injekcijos vietos Dazni Dazni Nedazni
kraujavimas K
Injekcijos vietos - Nedazni Nedagni
niezulys
Pazasties skausmas - Nedazni @‘ hi
Nuovargis - Dazni ath
Pireksija Labai dazni Dazni K Nedazni
Drebulys - - Dazni
Irzlumas Labai dazni - -
Bendrojo pobiidzio - . @ Dazni
negalavimas
Saléio pojitis azni Nedazni

Duomeny apiec VEPACEL sekimg rinkoje néra.

o Sekimas vaistui esant rinkoje \\
0\%

~Celvapan“ (HIN1)

Rinkoje sekant neskaldyty viriony, i§ Vero lgsté Itiros pagamintg HIN1 vakcing gauti Sie
pranesimai apie sukeltas nepageidaujamas gagkcijas (3iy nepageidaujamy reakcijy daznis nezinomas
arba negali bt jvertintas pagal turimus d@is):

Imuninés sistemos sutrikimai: ana
Nervy sistemos sutrikimai: karsg
Odos ir poodinio audinio sutrgi

Skeleto, raumeny ir jungi

s reakcijos, padidéjes jautrumas.
ukelti traukuliai.
ngioneuroziné edema.

Trivalentés sezoninég oW akcinos
Toliau pateikiamo i0s nepageidaujamos reakcijos rinkoje stebint pandemines trivalentes
kiausiniuose p. i vakcinas:

tos odos reakcijos.

eti: vaskulitas su laikinu inksty paZeidimu. Neurologiniai sutrikimai, tokie kaip
efalomielitas, neuritas ir Guillain Barré sindromas.

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 prane§imo sistema.



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

4.9 Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavima VEPACEL negauta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: Gripo vakcina, ATC kodas JO7BB01

Siame skyriuje aprasyta klinikiné patirtis su HSN1 vakcina. &

Pandeminés ir prieSpandeminés vakcinos modeliai turi gripo antigeny, kurie skiriasi nuo $iuo
cirkuliuojanéiy gripo virusy. Sie antigenai gali biiti pavadinti naujais antigenais. Imituoja \
kai populiacija, kuri vakcinuojama, neturi imuniteto pries$ Siuos antigenus. Duomenys
vakcinuojant HSN1 vakcinomis, padés sudaryti skiepijimo strategija, kuri grei¢iausg
X
1Moms

pandeminei vakcinai: klinikiniai imunogeniskumo, saugumo ir reaktogeniskumo
vartojant HSN1 vakcing, yra reik§mingi ir pandeminéms, ir prieSpandeminé

s, gauti

Suaugusieji, vyresnio amziaus Zzmongés ir specialios rizikos grupés . 6
Imunine reakcija i A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

""" Xés vakcinos
imunogeniskumas suaugusiems 18 — 59 mety asmenims (N=§g 1& viem klinikiniais tyrimais, kuriais

buvo jvertintas jy poveikis senyviems (60 mety ir vyresniem ems (N=391), pagal 0, 21 dienos
schema. Be to, imunogeniskumas taip pat buvo Vertinama% tyrimo metu, kuriame dalyvavo
specialioms rizikos grupéms priklausantys pacientai, kuiiWNg1 iné sistema buvo nusilpusi (N=122),
bei pacientai, sergantys létinémis ligomis (N=123), ¥21 dienos schema.

ImunogeniSkumas suaugusiems pacientams, kur Zius nuo 18 iki 59 mety (N=961), ir 60 mety bei

vyresniems tiriamiesiems (N=391) ?
Po pirminés vakcinacijos asmeny su n iZtiojanciy antikiiny titru > 20 dalis, serokonversijos daznis
ir serokonversijos faktorius, matuogt | mikroneutralizacijos (MN) tyrima,

suaugusiesiems 18 - 59 mety as r vyresnio amziaus (60 mety ir vyresniems) Zmonéms
nurodyti toliau esancioje lent

é 18 — 59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
\ Po 21 dienos Po 21 dienos

* % 1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji dozé 2-0ji dozé
Seroneutralizacij x ) 44,4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %
Serokonversij ok 32,7 % 56,0 % 13,3 % 23,9 %
Serokonvegsid Tus*** 3,0 4.5 2,0 2,6

*
woE 4 s padidéja MN titre
*E idéjimas pagal geometrinj vidurkj

@nogeniﬁ/mmas pacientams, kuriy imuniné sistema buvo nusilpusi (N=122), bei pacientams,

oantiems letinémis ligomis (N=123)




Po vakcinacijos tiriamyjy su neutralizuojanciy antiktiny titru >20, serokonversijos daznis ir
serokonversijos faktorius, matuojant pagal mikroneutralizacijos (MN) tyrima, pacientams, kuriy
imuning sistema buvo nusilpusi bei pacientams, sergantiems létinémis ligomis, nurodyti toliau:

Pacientai, kuriy imuniné sistema Pacientai, sergantys létinémis
yra nusilpusi ligomis
Po 21 dienos Po 21 dienos
1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji dozé 2-0ji dozé 6
Seroneutralizacijos daznis* 24,8 % 41,5 % 443 % 64,2 %
Serokonversijos daznis** 9,1 % 32,2 % 17,2 % 35,0 % ®
Serokonversijos faktorius*** 1,6 2,5 23 3,0

* MN titras >20
*t >4 Lartus padidéja MN titre K

***  padidéjimas pagal geometrinj vidurkj

KryZminis reaktyvus imuninis atsakas | giminingas H5NI1 padermes Z
Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo suauge zmonés nuo 18 iki 59 mety amziaus (N= resnio
amziaus, 60 mety bei vyresni, asmenys (N=270), metu po vakcinacijos &

i,

A/Vietnam/1203/2004 padermés vakcina asmeny su kryzmiskai neutralizuojangj tikunais dalis,

nustatyta pagal MN (titras >20), nurodyta toliau esancioje lentel¢je.

18 — 59 mety asmenys . ety ¥ vyresni asmenys
A/Indonesia/05 dermeg
21 diena po antros dozés 21 diena po antros dozés
Seroneutralizacijos daznis* 35,1 % v 54,8 %

* MN titras >20

4
Kartotiné vakcinacija heterologinémis vakciny paderm@ @

Antik@iny buvimas po vakcinacijos 7,5 pg A/Indorf§si 2005 padermés vakcina buvo

tiriamas 3 klinikiniy 12-24 ménesiy tyrimy me&&;irminés vakcinacijos dviem dozémis
A/Vietnam/1203/2004 padermés vakcinos, agrimy, kuriuose dalyvavo 18—59 mety suaugusieji
asmenys ir vyresnio amziaus, 60 mety arb sni, zmonés, metu. Kartotiné heterogeniné vakcinacija
po 12-24 ménesiy buvo vertinama 3 f; o metu, kuriame dalyvavo pacientai, kuriy imuniné
sistema buvo nusilpusi, bei pacientQgs tys létinémis ligomis.

Seroneutralizacijos daznis ( @220) 21 para praéjus nuo 12 iki 24 ménesiy po pakartotinos
vakcinacijos 7,5 pg stiprupeg ANgdo
padermes nurodytas tQlj &g

nesia/05/2005 vakcinos paderme, | homologines ir heterologines

18 — 59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
A/ Vietnam A/ Indonesia A/ Vietnam A/ Indonesia
89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %
L . Pacientai, kuriy imuniné Pacientams, sergantys létinémis
oneutralizacijos daznis . . . . .
sistema yra nusilpusi ligomis
Tirta reakcija | A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
24 ménesj kartotiné vakcinacija 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8 %

MN titras >20

Pakartotiné vakcinacija 7,5 pg A/Indonesia/05/2005 padermés vakcina, suleista po 12 ménesiy nuo
pirmosios pradinés A/Vietnam/1203/2004 padermés vakcinos dozés, buvo vertinta tiriant 18—-59 mety
suaugusius asmenis.



Seroneutralizacijos daznis (MN titras >20) 21 parg praéjus 12 ménesiy po pakartotinos
vakcinacijos 7,5 pg stiprumo A/Indonesia/05/2005 vakcinos paderme, | homologines ir heterologines
padermes nurodytas toliau:

Seroneutralizacijos daznis*
Tirta reakcija | A/Vietnam A/Indonesia
12 mén. pakartotiné dozé 85,9 % 92,9 %
* MN titras >20

Kdikiai, vaikai ir paaugliai @'
Imuniné reakcija j A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) %
Atliekant klinikinj tyrimg buvo jvertintas A/Vietnam/1203/2004 padermés vakcinos K
imunogeniSkumas 9—17 mety amziaus vaikams ir paaugliams (N = 288), 3—8 mety amziaus v

(N = 146) ir 635 ménesiy amziaus kiidikiams ir vaikams (N = 33) pagal 0, 21 dienos sch

Po vakcinacijos kudikiy, vaiky ir paaugliy nuo 6 ménesiy iki 17 mety amziaus, kuriq@ ojanéiy
antiktiny titras >20, serokonversijos daznis ir serokonversijos faktorius, nustatytasQ MN

tyrima, nurodyti toliau.

9-17 mety 3-8 metai 6-35 ménesiai

MN tyrimas Po 21 dienos Po 21 di s% Po 21 dienos
1-ojidozé  2-ojidozé  1-oji dozé 1-0ji dozé  2-oji dozé

Seroneutralizacijos daznis* 52,6 % 85,4 % 17,1% & , 3,0% 68,8 %
Serokonversijos daznis** 9,1 % 31,8 % 16,4 % % 9,1 % 65,6 %
Serokonversijos faktorius*** 1,6 3,1 2,1 3 1,4 6,8
* MN titras >20 .
*k MN titro padidéjimas >4 kartus \
***  padidéjimas pagal geometrinj vidurkj @
Kartotine vakcinacija heterologinémis vakciny p émis
Praéjus 12 ménesiy po pirmosios vakciggcW iem A/Vietnam/1203/2004 padermés vakcinos

dozémis 9—17 mety amziaus vaika gliams (N = 196), 3-8 mety amziaus vaikams (N = 79)
ir 6-35 ménesiy amziaus kﬁdikiam& ams (N = 25) buvo atlikta kartotiné vakcinacija
heterologine 7,5 pg neadjuvanti onesia/05/2005 padermés vakcina.

Seroneutralizacijos dazni @Was >20), nustatytas pagal homologines ir heterologines
vakcinas, 21 parg atli %t ne vakcinacijg 7,5 pg A/Indonesia/05/2005 padermés vakcinos doze
nurodytas toliau.

X%

9-17 mety 3-8 metai 6-35 ménesiai

A/Vietna A/Indonesi  A/Vietna Al/Indonesi  A/Vietna A/Indonesi

m a m a m a
Kartoti®g vakcinacija 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %
'ménesiy
QN titras >20

@ ;iklinikiniu tyrimy informacija
Apsauginis VEPACEL veiksmingumas pries gripo sukeltas komplikacijas ir mirtinguma skiriant
letalinj didelio patogeniskumo gripo HSN1 viruso doze buvo jvertintas ikiklinikinio tyrimo metu
taikant poveikio modelj Seskams.

Sesiolika $esky buvo suskirstyti j dvi grupes ir 0 ir 21 dieng vakcinuoti 7,5 pg
A/Vietnam/1203/2004 vakcinos doze arba tariamaja vakcina. 35 dieng SeSkai buvo veikiami per nosj
didele doze didelio virulentiSkumo H5N1 viruso paderme A/Vietnam/1203/2004 ir stebimi 14 dieny.
Seskams, kurie buvo vakcinuoti 7,5 pg A/Vietnam/1203/2004 vakcinos doze, buvo didelis
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serokonversijos daznis. A/Vietnam/1203/2004 vakcina saugojo nuo homologinio poveikio: palyginti
su kontroliniais gyvinais, visi gyviinai iSgyveno, prarado maziau kiino svorio, temperatiira padidéjo
maziau bei trumpiau, ne taip smarkiai sumazejo limfocity kiekis, sumazéjo smegeny ir uoslés
stormens uzdegimas bei nekroze. Visi kontrolinés grupés gyviinai nugaiSo nuo infekcijos.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebitini. 6
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys \@

Ikiklinikinis kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimas su Ziurkémis parodé nedidelius kepeny
fermenty aktyvumo ir kalcio koncentracijos pokycius. Zmonéms tokiy kliniskai reik§mingy ke
funkcijos ir kalcio koncentracijos poky¢iy klinikiniy tyrimy metu iki Siol nepastebéta. @

vaisingumui, néStumui, embriono/vaisiaus vystymuisi, apsivaikavimui ar vystymuigi

Su gyviinais atlikti toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai kenksmingo Qpateliu
‘z’n WO
neparodé.

6. FARMACINE INFORMACIJA 2

9
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas N Q\

Trometamolis

Natrio chloridas . %
Injekcinis vanduo \
Polisorbatas 80 @

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél §i§ %\io preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas \

2 metai QO
Po buteliuko pirmojosgi , vakcing reikia vartoti nedelsiant. Taciau nustatyta, kad kambario
temperatiiroje chemjgisNg I¥inis stabilumas nekinta 3 valandas.

mintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
alpyklés pobudis ir jos turinys

akuoté, kurig sudaro 20 daugiadoziy I tipo stiklo buteliuky, uzkimsty brombutilo gumos kamsciu,
kuriy kiekviename yra 5 ml suspensijos (10 doziy po 0,5 ml).

6.6  Specialiis reikalavimai atlickoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojima vakcing reikia palaikyti kambaryje, kol ji taps kambario temperatiiros. Prie§ vartojima
sukratyti. Jei matosi daleliy ar vakcina atrodo kitaip nejprastai, ja reikia iSmesti.

Vakcing sudaro 10 doziy po 0,5 ml.
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Kiekvieng 0,5 ml dozg reikia jtraukti j injekcinj Svirksta.

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Ology Bioservices Ireland LTD 6
Wilton Park House

Wilton Place \
Dublinas 2

DO02P447 @

Ireland 2&

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS ®Q

EU/1/12/752/001 K
9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO‘D 2
Paskutinio atnaujinimo data: 2017 m. sausio 4 d.

Rinkodaros teis¢ pirma kartg suteikta 2012 m. vasario mén. 17’d. Q\

v L 2
10. TEKSTO PERZIUROS DATA %

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateik @ropos vaisty agenttros (EMA) tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. 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

VEPACEL injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Vakcina nuo pandeminio gripo (A/H5N1) (i$ neskaldyty viriony, inaktyvuota, paruosta lasteliy ®
kulttroje) \

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS @&

1 dozé (0,5 ml) yra: Q

Gripo virusas (i$ neskaldyty viriony, inaktyvuotas), turintis antigenus™® Stamy:: @

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramy**

* paruosta Vero lastelése Q

**  hemaglutininas

9
Vakcina tiekiama vienos dozés uzpildytame Svirkste. . Q\

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.
0\%

3. FARMACINE FORMA @

Injekciné suspensija.

[$valyti opaliné suspensija. 6
4. KLINIKINE INFORMA @

4.1 Terapinés indikacijos

Aktyvi imunizacija n&% potipio gripo A viruso.

Si indikacija yr% imunogeniskumo duomenimis, gautais i§ asmeny nuo 6 ménesiy amziaus,
po dviejy va &0 1y, parengty su H5N1 potipio padermémis, suleidimo (zr. 5.1 skyriy).

Sio vakc@a imas turéty biiti pagal oficialias rekomendacijas.
4. avimas ir vartojimo metodas

avimas
augusiems asmenims ir vaikams nuo 6 ménesiy amziaus:

Viena dozé 0,5 ml pasirinktg diena.
Antrg vakcinos 0,5 ml doze reikia suleisti ne anksciau kaip praéjus trims savaitéms po pirmosios.

kitas vaiky populiacija

Néra duomeny apie saugumag ir veiksminguma VEPACEL vaikams, jaunesniems nei 6 ménesiy
amziaus.
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Vartojimo metodas
Skiepijant vakcing reikia leisti j deltinj raumen] arba prieking Soning Slaunies dalj, atsizvelgiant
] raumeny masg.

6.6 skyriy administravimo instrukcijas.
4.3 Kontraindikacijos
priemaisas (pvz., formaldehida, benzonaze, sacharoze, tripsing, Vero Seimininko lgsteliy baltymus).

Jei nusprendziama, kad vakcinacija yra biitina, pries leidziant vakcing reikia pasiruosti visas
reanimacijos priemones, kurias, esant reikalui, galima biity nedelsiant panaudoti (Zr. 4.4 skyriy). K

Buvusi anafilaksiné reakcija j veikliajg arba bet kurig 6.1 skyriuje nurodyta pagalbing medziagg arba \@6

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sioje vakcinoje gali biiti formaldehido, benzonazés, sacharozés, tripsino ir Vero éeim&v‘elm
t 0

baltymy, kurie buvo naudoti gamybos metu, pédsaky. Todél gali pasireiksti padidéj
reakcijos. {

Kaip ir skiepijant kitokiomis injekcinémis vakcinomis, turi biiti pasiruosta grelQitaikyti tinkamag
medikamentinj gydyma bei prieziiirg, jeigu pasireiksty anafilaksiné rga%etai tvejais pasitaikanti

suleidus vakcing. \

~

Padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksija, buvo o Nuods pacientams, kurie
pandemijos metu buvo paskiepyti panasia neskaldyty Virion%a, i§ Vero lasteliy kultiiros
l€ 51

pagaminta HIN1 gripo vakcina. Tokios reakcijos pasirgi$ tams, kuriems jau anksc¢iau buvo
pasireiSkusios jvairios alerginés reakcijos, bei pacientarr\ #£ms alergija niekada nebuvo
pasireiskusi.

Skiepijima reikia atidéti imine infekcine liga se&ems ar smarkiai kar$¢iuojantiems pacientams.

VEPACEL negalima leisti | kraujagyslg; 6

Néra duomeny apie VEPACEL va 0 oda. Taigi sveikatos priezitiros specialistai turi jvertinti
vakcinos injekcijos nauda ir galj i7W03 asmenims, turintiems trombocitopenijg arba kity kraujo
kres¢jimo sutrikimy, kuriy m cijos j raumenis draudZiamos, i§skyrus atvejus, kai galima nauda
virsija kraujavimo rizika.

Pacientams, kuriy i ¢Mistemos funkcija slopinama dél endogeniniy priezasCiy arba gydymo,
antikliny atsakas %i nepakankamas.
Ne visy pask x asmeny organizme pavyksta sukelti apsauginj imuninj atsaka (zr. 5.1 skyriy).

4.5 su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

D y apie bendra VEPACEL vartojimg su kitomis vakcinomis néra. Taciau jei kartu reikia
APVt ir kita vakcina, kiekvieng jy reikia leisti j skirtingg galiing. Reikia jsidéméti, kad gali sustipréti

angeidauj amos reakcijos.

Su VEPACEL negalima skirti imunoglobuliny, jei tai néra bitina teikiant greitaja pagalbg siekiant
suteikti nedelsiamg apsaugg. Jeigu biitina, VEPACEL galima skirti su normaliu ar specifiniu
imunoglobulinu, leidziant j skirtingas rankas.

Imunologinis atsakas gali sumazéti, jei pacientui taikomas imunosupresinis gydymas.

Po skiepijimo nuo gripo stebéti klaidingai teigiami serologiniy tyrimy, gauty taikant ELISA metoda,
rezultatai, nustatant antiktinus prie§ Zmogaus imunodeficito virusg (ZIV-1), hepatito C virusg ir ypac
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zmogaus T-limfotropinj virusa (ZTLV-1). Tokiais atvejais Western Blot metodo tyrimo rezultatas yra
neigiamas. Sios laikinos tariamai teigiamos reakcijos gali buti sicjamos su IgM gamyba kaip atsaku
1 vakcing.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
VEPACEL saugumas néstumo ir zindymo laikotarpiu klinikiniy tyrimy metu nebuvo vertinamas. :.

Su gyviinais atlikti HSN1 padermés vakciny (A/Vietnam/1203/2004 ir A/Indonesia/05/2005) poveikio
tyrimai tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio pateliy vaisingumui, néstumui,
embriono/vaisiaus vystymuisi, apsivaikavimui ar vystymuisi po gimimo neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Kiekvienu atveju pries paskirdami VEPACEL sveikatos priezitiros specialistai privalo nuoduggs K
jvertinti pacientui sukeliama rizika bei teigiama poveik]. %

Jei biitina, galima apsvarstyti VEPACEL vartojima néStumo ir Zindymo metu prieSpa e
situacijose, atsizvelgiant i oficialias rekomendacijas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus QK

VEPACEL gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. . 6

4.8 Nepageidaujamas poveikis . Q

a) Saugumo duomeny santrauka

D
o Suaugusieji, vyresnio amziaus Zmongs ir specia 'N' s grupés
vE&gn

Su H5N1 vakcina (daugiau informacijos apie HS
tyrimai, kuriuose dalyvavo apie 3700 tiriamyjy baus grupés nuo 18 iki 59 mety amziaus ir

nuo 60 mety amziaus) ir specialioms rizikggmerupéms, i kuriy kiekvienoje dalyvavo

apie 300 tiriamyjy: pacientai, kuriy imugj ma buvo nusilpusi, bei pacientai, sergantys létinémis
ligomis. Dazniausiai pasireiSkusiog nefagdaujamos reakcijos i§vardintos lenteléje toliau.

Tiriamyjy, kuriy imuniné sistm@J ilpnéjusi, bei pacienty, serganciyjy létinémis ligomis,

ir sveiky suaugusiy ir vyresni s tirlamyjy saugumo duomenys yra panasus.
. Kidikiai, vaikdy '&u 1ai

3—17 mety am? 1 ir paaugliai:
Atliekant klinjy 3 300 paaugliy (9—17 mety amziaus) ir 153 vaikams (3—8 mety amziaus) buvo
atliktas HSN

I navimas. Atlikus pirmg ir antrg vakcinavimg simptomy daznis ir pobiidis buvo

panasiis ' 'ﬁ y suaugusiyjy ir vyresnio amziaus Zmoniy.

6 esiy amziaus kiidikiai ir vaikai:

A t klinikinius tyrimus 36 kiidikiams ir vaikams (6-35 ménesiy amziaus) buvo atliktas
vakcinavimas.

Atliekant klinikinius HSN1 vakcinos tyrimus su vaikais nustatytos nepageidaujamos reakcijos
nurodytos toliau.
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b)

Lenteléje Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal pasireiskimo daznj:

labai dazni (>1/10),
dazni (nuo >1/100 iki <1/10),

nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100),

reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000),

labai reti (<1/10 000).
Nepageidaujamos reakcijos (suaugusieji ir vyresnio amziaus Zmoneés) \@
Organy sistemos klasé MedDRA terminai Daznis
INFEKCIJOS IR INFESTACIJOS | Nazofaringitas Dazni
KRAUIJO IR LIMFINES Limfadenopatija Nedagai
SISTEMOS SUTRIKIMAI
PSICHIKOS Nemiga
SUTRIKIMAI
NERVU SISTEMOS Galvos skausmas
SUTRIKIMALI Svaigulys edazni
Mieguistumas K Nedazni
Jutimo sutrikimai (parestezija, dizestezija, hipos % Dazni
burnos dizestezija, deginimo pojiitis, dizgeuzija)
Apalpimas - Nedazni
AKIU SUTRIKIMAI Junginés uzdegimas - Nedazni
Akiy sudirginimas e\ Nedazni
AUSU IR LABIRINTU Galvos sukimasis (vertigo) Dazni
SUTRIKIMALI Ausy skausmas \\ Nedazni
Staigus apkurtimas Nedazni
KRAUJAGYSLIU SUTRIKIMAI | Hipotenzija M Nedazni
KVEPAVIMO SISTEMOS, Burnos ir ryklés ska S Dazni
KRUTINES LASTOS IR Kosulys % Dazni
TARPUPLAUCIO Dusulys Q Nedazni
SUTRIKIMAI Nosies uzsikimsi Nedazni
Nedazni
Nedazni
VIRSKINIMO TRAKTO Dazni
SUTRIKIMAI Nedazni
Nedazni
Nedazni
Dispepsija Nedazni
ODOS IR Hiperhidrozé Dazni
POODINIO AUDINIO\ Niezulys Dazni
SUTRIKIMAI . Isbérimas Nedazni
Dilgéliné Nedazni
Sanariy skausmas Dazni
Raumeny skausmas Dazni

Nuovargis

Pireksija

Drebulys

Bendrojo pobiidzio negalavimas
Gripg primenanti liga

Kritinés diskomfortas

Injekcijos vietos reakcijos

skausmas injekcijos vietoje
injekcijos vietos sukietéjimas
injekcijos vietos eritema
injekcijos vietos patinimas
injekcijos vietos kraujavimas
injekcijos vietos sudirginimas
injekcijos vietos niezulys

injekcijos vietos judéjimo amplitudés sumazéjimas

Labai dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Nedazni
Nedazni

Labai dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Nedazni
Nedazni
Nedazni
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Nepageidaujamos reakcijos (kiidikiai, vaikai ir paaugliai)
Organy sistemos klasé MedDRA Daznis
(OSK) rekomenduojamas 6-35 ménesiai 3-8 metai 9-17 mety
terminas
INFEKCIJOS IR Nazofaringitas Dazni Dazni Dazni
INFESTACIJOS
METABOLIZMO IR Suprastéjes apetitas Dazni Nedazni Nedazni
MITYBOS SUTRIKIMALI
PSICHIKOS SUTRIKIMAI Nemiga - - Nedazni
Miego sutrikimas Dazni - -
NERVU SISTEMOS Svaigulys - - Nedazni
SUTRIKIMAI Galvos skausmas - Dazni Labai daz
Verkimas Dazni -
Mieguistumas Labai dazni -
Hipestezija - -
AKIU SUTRIKIMAI Akiy sudirgimas - Nedazni
AUSU IR LABIRINTU Galvos sukimasis - -
SUTRIKIMAI (vertigo)
KVEPAVIMO SISTEMOS, Kosulys - Nedaznj Nedazni
KRUTINES LASTOS IR Burnos ir ryklés - Dazni Dazni
TARPUPLAUCIO skausmas Nggdazni Nedazni
SUTRIKIMALI Rinoréja
VIRSKINIMO TRAKTO Pilvo skausmas Dazni
SUTRIKIMAI Pykinimas Dazni
Vémimas Dazni
Viduriavimas Nedazni Nedazni
ODOS IR POODINIO Hiperhidrozé Nedazni Dazni
AUDINIO SUTRIKIMAI Niezulys - Nedazni
SKELETO, RAUMENU IR Artralgija Dazni Dazni
JUNGIAMOJO AUDINIO Mialgija Dazni Dazni
SUTRIKIMAI Galiiniy skausmas - Nedazni
BENDRIEJI SUTRIKIMAI Skausmas injekeijos Labai dazni Labai dazni Labai dazni
IR VARTOJIMO VIETOS vietoje
PAZEIDIMAI Injekcijosgmato Dazni Dazni Dazni
cuicg (a.
Inj el& os eritema | Dazni Dazni Dazni
I svietos Dazni Dazni Dazni
S
@cij 0s vietos Dazni Dazni Nedazni
\K ujavimas
. Injekcijos vietos - Nedazni Nedazni
\ niezulys
Pazasties skausmas - Nedazni Nedazni
@ Nuovargis - Dazni Dazni
Pireksija Labai dazni Dazni Nedazni
Drebulys - - Dazni
@ Irzlumas Labai dazni - -
Bendrojo pobiidzio - Dazni Dazni
negalavimas
Saltio pojitis - Nedazni Nedazni

o Sekimas vaistui esant rinkoje

Duomeny apie VEPACEL sekimg rinkoje néra.
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~Celvapan“ (HIN1)

Rinkoje sekant neskaldyty viriony, i§ Vero lasteliy kulttiros pagamintg HIN1 vakcing gauti Sie
praneSimai apie sukeltas nepageidaujamas reakcijas (Siy nepageidaujamy reakcijy daznis nezinomas
arba negali biti jvertintas pagal turimus duomenis):

Imuninés sistemos sutrikimai: anafilaksinés reakcijos, padidéjes jautrumas.
Nervy sistemos sutrikimai: karS¢iavimo sukelti traukuliai.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai: angioneuroziné edema. 6

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai: skausmas galtinése. \@

Trivalentés sezoninés gripo vakcinos
Toliau pateikiamos sunkios nepageidaujamos reakcijos rinkoje stebint pandemines trivalentes K

kiau$iniuose pagamintas vakcinas:

Reti: neuralgija, laikina trombocitopenija. Buvo pranesta apie alergines reakcijas, retaj

Nedazni: generalizuotos odos reakcijos. Q?

sukeliancias $oka.
Labai reti: vaskulitas su laikinu inksty pazeidimu. Neurologiniai sutrikimai, tQ Q&
encefalomielitas, neuritas ir Guillain Barré sindromas.

- N . . .. L 4
PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaisti arato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos sarK eikatos priezitiros specialistai turi

pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas amiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. .

4.9 Perdozavimas ®\

PraneSimy apie perdozavimg VEPACEL negauf®

5. FARMAKOLOGINES S%ﬁ

5.1 Farmakodinaminés sav

Farmakoterapiné grupé: cina, ATC kodas JO7BB01

eminés vakcinos modeliai turi gripo antigeny, kurie skiriasi nuo §iuo metu
virusy. Sie antigenai gali biiti pavadinti naujais antigenais. Imituojama situacija,

ugusiejl, vyresnio amziaus zmonés ir specialios rizikos grupés
muniné reakcija j A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

buvo jvertintas jy poveikis senyviems (60 mety ir vyresniems) zmonéms (N=391), pagal 0, 21 dienos
schema. Be to, imunogeniskumas taip pat buvo vertinamas 3 fazés tyrimo metu, kuriame dalyvavo
specialioms rizikos grupéms priklausantys pacientai, kuriy imuniné sistema buvo nusilpusi (N=122),
bei pacientai, sergantys létinémis ligomis (N=123), pagal 0, 21 dienos schema.
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Imunogeniskumas suaugusiems pacientams, kuriy amzius nuo 18 iki 59 mety (N=961), ir 60 mety bei
vyresniems tiriamiesiems (N=391)

Po pirminés vakcinacijos asmeny su neutralizuojanciy antikiiny titru > 20 dalis, serokonversijos daznis
ir serokonversijos faktorius, matuojant pagal mikroneutralizacijos (MN) tyrima,
suaugusiesiems 18 - 59 mety asmenims ir vyresnio amziaus (60 mety ir vyresniems) Zzmonéms

nurodyti toliau esancioje lenteléje. 6
18 — 59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
Po 21 dienos Po 21 dienos \@
1-0ji doze 2-0ji dozé 1-0ji doz¢ 2-0ji dozé
Seroneutralizacijos daznis* 44,4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 % @
Serokonversijos daznis** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 23,9 &
Serokonversijos faktorius*** 3,0 4.5 2,0

* MN titras >20
*k >4 kartus padidéja MN titre
***  padidéjimas pagal geometrinj vidurkj

Imunogeniskumas pacientams, kuriy imuniné sistema buvo nusilpusi (N=122), cientams,

sergantiems létinemis ligomis (N=123)

Po vakcinacijos tiriamyjy su neutralizuojanciy antikiiny titru >20, segok ijos Uaznis ir
serokonversijos faktorius, matuojant pagal mikroneutralizacijos ( 1aad, pacientams, kuriy
imuniné sistema buvo nusilpusi bei pacientams, sergantiems 1éging mis, nurodyti toliau:

Pacientai, kuriy imunj Pacientai, sergantys létinémis

yra nusil ligomis
Po 21 di Po 21 dienos
1-0ji dozé ji dozé 1-0ji dozé 2-0ji dozé

Seroneutralizacijos daznis* 24,8 % 41,5 % 44,3 % 64,2 %
Serokonversijos daznis** 9,19 32,2 % 17,2 % 35,0 %
Serokonversijos faktorius*** 6 2.5 2.3 3,0
* MN titras >20 é
ok >4 kartus padidéja MN titre
*#%  padidéjimas pagal geometrinj \@
Kryzminis reaktyvus imuninis af i giminingas H5N1 padermes

Klinikinio tyrimo, kuria gavo suauge zmonés nuo 18 iki 59 mety amziaus (N=265) ir vyresnio
amziaus, 60 mety bei& i, asmenys (N=270), metu po vakcinacijos
A/Vietnam/1203/2 rmés vakcina asmeny su kryzmiskai neutralizuojanciais antikiinais dalis,

nustatyta pagal s >20), nurodyta toliau esancioje lenteléje.
18 — 59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
@ A/Indonesia/05/2005 paderme
21 diena po antros dozés 21 diena po antros dozés
Se, izacijos daznis* 35,1 % 54,8 %
* N titras >20

@Qﬂotiné vakcinacija heterologinémis vakciny padermémis

Antikiny buvimas po vakcinacijos 7,5 pg A/Indonesia/05/2005 padermés vakcina buvo

tiriamas 3 klinikiniy 12-24 ménesiy tyrimy metu po pirminés vakcinacijos dviem dozémis
A/Vietnam/1203/2004 padermés vakcinos, tyrimy, kuriuose dalyvavo 18—59 mety suaugusieji
asmenys ir vyresnio amziaus, 60 mety arba vyresni, zmonés, metu. Kartotiné heterogeniné vakcinacija
po 12-24 ménesiy buvo vertinama 3 fazés tyrimo metu, kuriame dalyvavo pacientai, kuriy imuniné
sistema buvo nusilpusi, bei pacientai, sergantys létinémis ligomis.
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Seroneutralizacijos daznis (MN titras >20) 21 parg praéjus nuo 12 iki 24 ménesiy po pakartotinos
vakcinacijos 7,5 pg stiprumo A/Indonesia/05/2005 vakcinos paderme, | homologines ir heterologines
padermes nurodytas toliau:

Seroneutralizacijos daznis* 18 — 59 mety asmenys 60 mety ir vyresni asmenys
Tirta reakcija | A/ Vietnam A/ Indonesia A/ Vietnam A/ Indonesia
12 — 24 ménesj kartotiné vakcinacija 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %
* MN titras >20 6
L . Pacientai, kuriy imuniné Pacientams, sergantys létinémis ®
Seroneutralizacijos daznis* . . . . .
sistema yra nusilpusi ligomis
Tirta reakcija | A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonegi
12 — 24 ménesj kartotiné vakcinacija 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8

* MN titras >20

pirmosios pradinés A/Vietnam/1203/2004 padermés vakcinos dozés, buvo vertinta tirg
suaugusius asmenis.

Seroneutralizacijos daznis (MN titras >20) 21 parg pra¢jus 12 ménesiy po pa @ hOS

vakcinacijos 7,5 pg stiprumo A/Indonesia/05/2005 vakcinos paderme, | hgmoloes ir heterologines
padermes nurodytas toliau: . %
Seroneutralizacijos daznis* .
Tirta reakcija | A/Vietna A/Indonesia
12 mén. pakartotiné dozé 85,9 % 92,9 %
* MN titras >20 .

Kdikiai, vaikai ir paaugliai @\

Imuniné reakcija j A/Vietnam/1203/2004 (H5N]= !

Atliekant klinikinj tyrimg buvo jvertintas ietnam/1203/2004 padermés vakcinos

imunogeniSkumas 9—17 mety amziaus ygi r paaugliams (N = 288), 3—8 mety amziaus vaikams
(N = 146) ir 6-35 ménesiy amziau, C@\s ir vaikams (N = 33) pagal 0, 21 dienos schema.

Po vakcinacijos kudikiy, vaiky j @ 1y nuo 6 ménesiy iki 17 mety amziaus, kuriy neutralizuojanciy
antikiiny titras >20, seroko@ Blaznis ir serokonversijos faktorius, nustatytas atliekant MN

tyrimg, nurodyti toliau.
és‘ 9-17 mety 3-8 metai 6-35 ménesiai

@ Po 21 dienos Po 21 dienos Po 21 dienos
1-0jidozé  2-ojidozé 1-ojidozé 2-ojidozé 1-ojidozé  2-o0ji dozé

aznis* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0% 68,8 %

20 S 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1% 65,6 %

faktorius*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

titro padidéjimas >4 kartus
adidéjimas pagal geometrinj vidurkj

:*
@ artotine vakcinacija heterologinéemis vakciny padermémis

Pragjus 12 ménesiy po pirmosios vakcinacijos dviem A/Vietnam/1203/2004 padermés vakcinos
dozémis 9—-17 mety amziaus vaikams ir paaugliams (N = 196), 3-8 mety amziaus vaikams (N = 79)
ir 635 ménesiy amziaus kudikiams ir vaikams (N = 25) buvo atlikta kartotiné vakcinacija
heterologine 7,5 pg neadjuvantine A/Indonesia/05/2005 padermés vakcina.
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Seroneutralizacijos daznis (MN titras >20), nustatytas pagal homologines ir heterologines
vakcinas, 21 parg atlikus kartoting vakcinacija 7,5 pg A/Indonesia/05/2005 padermés vakcinos doze
nurodytas toliau.

Seroneutralizacijos daznis 9-17 mety 3-8 metai 6-35 ménesiai
%

Nustatyta pagal A/Vietna  A/lndonesi ~ A/Vietna  A/Indonesi  A/Vietna  A/Indonesi
m a m a m a

Kartotiné vakcinacija 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 % %6

pragjus 12 ménesiy
* MN titras >20

Ikiklinikiniy tyrimy informacija %

Apsauginis VEPACEL veiksmingumas prie$ gripo sukeltas komplikacijas ir mirtinguma skiri%
e

letalinj didelio patogeniskumo gripo H5N1 viruso doz¢ buvo jvertintas ikiklinikinio tyrim
taikant poveikio modelj Seskams.

Sesiolika $esky buvo suskirstyti j dvi grupes ir 0 ir 21 dieng vakcinuoti 7,5 pg @
A/Vietnam/1203/2004 vakcinos doze arba tariamaja vakcina. 35 dieng Seskai b ikiami per nosj
didele doze didelio virulentiSkumo H5N1 viruso paderme A/Vietnam/1203/2 tebimi 14 dieny.

serokonversijos daznis. A/Vietnam/1203/2004 vakcina saugojo nuo #q \nio poveikio: palyginti

Seskams, kurie buvo vakcinuoti 7,5 png A/Vietnam/1203/2004 Vakcinoi‘% b didelis
su kontroliniais gyviinais, visi gyviinai i§gyveno, prarado maiiau@ , temperattra padidéjo
. L\

maziau bei trumpiau, ne taip smarkiai sumazéjo limfocity kickes J0 smegeny ir uosles
stormens uzdegimas bei nekrozé. Visi kontrolinés grupés gy&& ai$o nuo infekcijos.

5.2 Farmakokinetinés savybés ’\%
Duomenys nebiitini. : @

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikinis kartotiniy doziy toksinio
fermenty aktyvumo ir kalcio koncdy

e | yrimas su ziurkémis parodé nedidelius kepeny
!@ poky¢ius. Zmonéms tokiy kliniskai reik§mingy kepeny

linikiniy tyrimy metu iki $iol nepastebéta.

funkcijos ir kalcio koncentracipo
Su gyviinais atlikti toksinigpo reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai kenksmingo poveikio pateliy
vaisingumui, néStumui, { /vaisiaus vystymuisi, apsivaikavimui ar vystymuisi po gimimo

neparodeé.

2
6. FA INFORMACIJA
6.1 {’@ni edziagy saraSas
TyfnPptawolis

a Cl
@ pkcinis vanduo

@ B6lisorbatas 80

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l §io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
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6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

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

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys 6

Viena pakuoté, kurioje yra 1 uzpildytas vienos dozés Svirkstas (I tipo stiklo) su stimoklio kamsciu 18
halogeno butilo gumos be latekso. Svirkstas gali biiti be adatos. Svirkste yra 0,5 ml injekcinés

suspensijos. %

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojima vakcing reikia palaikyti kambaryje, kol ji taps kambario temperatiiros. Prj ma
sukratyti. Jei matosi daleliy ar vakcina atrodo kitaip nejprastai, jg reikia iSmesti.
@m

Nuéme Svirksto dangtelj, nedelsdami uzmaukite adatg ir prie§ leisdami nuimkite a& auga.

UZzmovus adatg ant Svirksto, vakcing reikia nedelsiant suleisti.

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikzﬁ\@
*

2

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS 5\\

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House

Wilton Place

Dublinas 2

D02P447

Ireland 2 6

8. RINKODAROS TEISE RIS

EU/1/12/752/002

9. RINKODA %&ISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
i w3 kartg suteikta 2012 m. vasario mén. 17 d.

Paskutin@ y

1 S

o data: 2017 m. sausio 4 d.
KSTO PERZIUROS DATA

mi informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros (EMA) tinklalapyje
@ http://www.ema.europa.eu/.
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2

2’

g

II PRIEDAS ’\Q

BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSID MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMIN (-AI), ATSAKINGAS (-I)
UZ SERIJOS ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJI LYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS @KALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS xlBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTI PARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

S\
\°
oS
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2°

A.  BIOLOGINES (IU) VEIKLIOSIOS (IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al)
IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iuy) veikliosios (-1yju) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Baxter BioScience s.r.0.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy 6
Cekijos Respublika @,
Baxter AG \
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau K

Austrija ®

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas ®Q

Baxter AG K
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau

Austrija . \6

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRI%&\@

Receptinis vaistinis preparatas .
(zr. I priedo ,,Preparato charakteristiky santrauka“ 4.2 s

. Oficialus serijos iSleidimas !@

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsn@mlavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija. E

C. KITOS SALYGOS IR 'AVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

. Periodiskai atnaujy ugumo protokolai

Rinkodaros teisés ty \0 vaistinio preparato periodisSkai atnaujinamus saugumo protokolus teikia
remdamasis Dif, 001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty
sarase (EURL, ¥kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

PSUR te@ as, kai VEPACEL skiriamas pandeminio gripo metu.
Pandeffii etu periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly, reikalaujamy pagal Europos Komisijos
re 0 Nr. 726/2004 24 straipsnj, jprasto teikimo daznumo nepakaks stebéti pandeminei vakcinai,
ié% tikimasi didelés ekspozicijos per trumpg laikotarpj. Tokia situacija reikalauja, kad

acija apie saugumg bty greitai praneSama, nes tai gali turéti labai didelés reik§més pandemijos
tu nustatant rizikos ir naudos santykj. Skubi surinktos informacijos apie vakcinos sauguma analizg,
atsizvelgiant j ekspozicijos dydj, bus lemiama priimant reguliacinius sprendimus ir vakcinuojamy
gyventojy apsaugai. Be to, pandemijos metu gali neuztekti resursy, kad galima biity nuodugniai atlikti
PSUR analizg, kaip nustatyta Taisykliy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sgjungoje 9a
tome, ir greitai identifikuoti naujas saugumo problemas.

Todél, kai tik paskelbiama pandemija ir pradedama vartoti prepandeminé vakcina, rinkodaros teisés
turétojas turés dazniau pateikti supaprastintus periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus tokia
forma ir tokiu dazniu, kaip nurodyta Zmonéms skirty vaisty komiteto vakciny nuo gripo, kurios
pagamintos i$ virusy, galin¢iy sukelti pandemija, ir kurios numatytos vartoti ne pagal pagrindinio
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aplanko konteksta, pagrindinio rizikos valdymo plano rekomendacijose (EMEA/49993/2008) ir bet
kuriuose vélesniuose atnaujintuose protokoluose.

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

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie 6
iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo \@

versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas: @

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti @

naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo

mazinimo) etapa. é@

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami karty

Q

25









INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE — 10 DOZIU BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS ‘

VEPACEL injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje
Vakcina nuo pandeminio gripo (H5N1) (i$ neskaldyty viriony, inaktyvuota, paruosta lasteliy kultiiroj e)\@

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

1 dozé (0,5 ml) yra
Gripo virusas (i$ neskaldyty viriony, inaktyvuotas), turintis antigenus Stamy:: @ 2
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1), 7,5 mikrogramy vienoje

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS 2 |
Trometamolis
Natrio chloridas \

Injekcinis vanduo
Polisorbatas 80

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PA %

Injekciné suspensija
20 daugiadoziy buteliuky

(10 doziy po 0,5 ml buteliuke) @

|5.  VARTOJIMO MET BUDAS (-Al)

Pries vartojima persk& pakuotes lapelj.

Leisti | raumenis
Pries vartoj 1mq eikia palaikyti kambaryje, kol ji taps kambario temperattros.

Pries vartoji juka reikia pakratyti.
Po buteliu? ho atidarymo, vakcing reikia suvartoti i$ karto (ilgiausiai per '3 valandas).

6. MICIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
AIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

@ aikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.
E ‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) ‘

| 8. TINKAMUMO LAIKAS |

EXP
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS |

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos. 6
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy. ®

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House Q
Wilton Place

Dublinas 2 ¢ 6
D02P447 \

Ireland ’\\Q

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/752/001

13. SERIJOS NUMERIS ‘f
Serija \

14. PARDAVIMO (I§NV 0) TVARKA |

5N

15. VARTOJ: STRUKCIJA |
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VEPACEL injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo pandeminio gripo (A/H5N1) (i$ neskaldyty viriony, inaktyvuota, paruosta lasteliy
kultiiroje)

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

1 dozé (0,5 ml) yra: Q

Gripo virusas (i$ neskaldyty viriony, inaktyvuotas), turintis antigenus Stamy::

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1), 7,5 mikrogramy vienoje Q&

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ’@

Trometamolis * Q
Natrio chloridas \\
Injekcinis vanduo * %
Polisorbatas 80

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS P TEJE

Injekciné suspensija
1 uzpildytas $virkstas (0,5 ml) @

5.  VARTOJIMO MET BUDAS (-Al)

Pries vartojima persk&& pakuotes lapelj.

Leisti | raumeni’s.
Prie§ vartojima eikia palaikyti kambaryje, kol ji taps kambario temperattiros.
Pries vartoji juka reikia pakratyti.

NfALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
RIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Qkyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

% 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

30



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

&

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

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy. K

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ology Bioservices Ireland LTD K
Wilton Park House
Wilton Place Q
Dublinas 2
DO02P447 ¢ 6
Ireland \

. Q

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI) . c;a

EU/1/12/752/002 @\

13. SERIJOS NUMERIS

Serija \Q.%

| 14.  PARDAVIMO (ISDA TVARKA |
| 15.  VARTOJI RUKCLJA |

1JA BRAILIO RASTU |

Pri'@&agﬂndimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE ANT 10 DOZIU BUTELIUKO

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

VEPACEL injekciné suspensija
Vakcina nuo pandeminio gripo (H5N1) \@

Leisti j raumentis. 2

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima buteliukg pakratyti. Q
3.  TINKAMUMO LAIKAS é

EXP
Po buteliuko pirmojo atidarymo suvartoti nedelsiant (ilgiausiai per 3’\@

-

4. SERIJOS NUMERIS

2

>

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETN)

Daugiadozis buteliukas (10 doziy po 0@%

6. KITA

Lot

g

N\
@q
N
2
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE ANT UZPILDYTO SVIRKSTO

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

VEPACEL injekciné suspensija
Vakcina nuo pandeminio gripo (H5N1) \@

Leisti j raumentis. 2

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima buteliukg pakratyti. Q
3.  TINKAMUMO LAIKAS é

EXP N \6

4

4. SERIJOS NUMERIS

Lot 0\%

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENET |

IS anksto uzpildytas Svirkstas (0,5 ml)

6. KITA |
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MINIMALI INFORMACIJA ANT ISORINES DEZUTES SU DAUGIADOZE TALPYKLE IR
UZPILDYTU SVIRKSTU

NULUPAMI LIPNUS LAPELIAI (1 LAPELIS / 1 DOZEI)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VEPACEL

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

3. TINKAMUMO LAIKAS

Y

EXP

2
4. SERIJOS NUMERIS e&
Lot ;\\

5. KITA

(13

- 5,0logy Bioservices Ireland Ltd* logotipas
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
VEPACEL injekciné suspensija
Vakcina nuo pandeminio gripo (H5N1) (i$§ neskaldyty viriony, inaktyvuota, paruosta Igsteliy kulttiroje)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja 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 visg §j lapelj, prie§ skiepydamiesi vakcina, nes jame pateikiama Jums @

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytoja arba slaugytoja.
- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, kreipkités | gydytoja arba slaugytoja. Tai apima ipSig @
lapelyje nenurodytus Salutinius poveikius. Zr. 4 skyriy

Apie ka raSoma Siame lapelyje: @

1. Kas yra VEPACEL ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina pries vartojant VEPACEL

3. Kaip vartoti VEPACEL . 6
4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti VEPACEL

6.

L 2
Pakuotés turinys ir kita informacija \\Q
9
1. Kas yra VEPACEL ir kam jis vartojamas \

VEPACEL yra vakcina, vartojama asmenims ngo siy amziaus ir vyresniems skiepyti. Ji yra
skirta vartoti pries kitg gripo pandemija, kad apsat™ 8y nuo gripo, sukeliamo H5N1 tipo viruso.

Gripo pandemija — tai tokia gripo epide '%i atsiranda kas kelis deSimtmecius ir sparciai paplinta
po pasaulj. Pandeminio gripo sim ' panasis | paprasto gripo simptomus, bet paprastai btina
daug sunkesni.

Kai asmeniui duodama vakci Qpaveikta imuniné sistema (organizmo natiiralioji gynybiné
sistema) apsisaugos nuo Jg indama antiktinus. N¢ vienas vakcinos ingredientas negali
sukelti gripo. \

Kaip ir visos ki¥ cnos, VEPACEL negali visiskai apsaugoti visy ja paskiepyty asmeny.

2. K@% pries vartojant VEPACEL
\%

L vartoti negalima:

medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje Sio lapelio pabaigoje) ar bet kuriai medziagai, kurios
pédsakai (labai nedidelis kiekis) gali buti vakcinos sudétyje: formaldehido, benzonazes,
sacharozés, tripsino, Vero Seimininko lasteliy baltymy.

Alerginiy reakcijy pozymiai yra niezintis odos bérimas, dusulys, veido ir liezuvio patinimas.
Vis délto pandemijos metu tikslinga vakcing leisti pasiruosus visas medikamentinio gydymo
priemones, kurias, esant reikalui, galima biity nedelsiant panaudoti alerginés reakcijos atveju.

Q jeigu anksciau jums buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija kuriai nors VEPACEL sudétinei

Jei nesate tikri, pasitarkite su gydytoju ar slaugytoju, pries skiepydamiesi Sia vakcina.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries skiepydamiesi turite pasakyti savo gydytojui:

- jei jums yra sunki infekcija su auksta temperatiira (vir§ 38 °C). Jei jums tai taikoma, tokiu atveju
gydytojas gali patarti atidéti skiepijima kol pagerés juisy sveikata. Nedidelé infekcija, tokia kaip
persalimas, neturéty kelti problemos, bet jlisy gydytojas turi patarti, ar jis vis tiek galite buti

skiepijami VEPACEL;

- jei jums buvo pasireiskusi bet kokia alerginé reakcija i bet kurig vakcinos medziagg (zr. 6 skyriy 6
lapelio pabaigoje) arba priemaisy pédsakus (pvz., formaldehido, benzonazés, sacharozés,
tripsino, Vero Seimininko lgsteliy baltymy). Alerginés reakcijos, jskaitant staigias gyvybei \
gresiancias alergines reakcijas (anafilaksijg), buvo uzregistruotos pacientams, kurie pandemij
metu buvo paskiepyti panasia HIN1 gripo vakcina. Tokios reakcijos pasireiske pacientams m
kuriems jau anksciau buvo pasirei§kusios jvairios alerginés reakcijos, bei pacientams, ki
alergija niekada nebuvo pasireiskusi; %

- jei jusy imuning sistema yra susilpnéjusi (pavyzdziui, dél gydymo imuniteta silpni \
vaistais, pvz., kortikosteroidais, ar taikant gydyma nuo vézio);

- jei jums kyla problemy dél kraujavimo arba greitai atsiranda mélynés (krauj l@

Jei reikia atlikti kraujo tyrimus ieSkant infekcijos pozymiy atskiriems Virusaqsias kelias

savaites po skiepijimo VEPACEL, §io tyrimo rezultatai gali nebiti teisingi. Sj 3 nurodanciam
atlikti gydytojui pasakykite, kad neseniai buvo paskiepyti VEPACE%.

Vakcinos negalima leisti j kraujagysles. . \
Apie VEPACEL leidima po oda informacijos néra. \

Bet kuriuo i$ §iy atvejy PASAKYKITE SAVO GYDY{ O% LAUGYTOIJUI, nes skiepytis gali
biti nerekomenduojama arba ji gali reikéti atidéti. \

Kiti vaistai ir VEPACEL

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaje#y arba dél to nesate tikri, jskaitant vaistus, jsigytus be
recepto, arba jei neseniai buvote skiepytj kcina, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Informacijos apie VEPACEL Vanf& su kitomis vakcinomis néra. Jei to i§vengti nejmanoma,
kitg vakcing reikia suleisti kitq@ i buvo suleista VEPACEL. Turékite omenyje, kad Salutinis

poveikis gali bti stipresnis.

Jei vartojate kity vai ric¥li sumazinti imunitetg infekcijoms, arba gaunate kokio nors kito tipo
gydyma, kuris daro W ¥muninei sistemai (tokj kaip radioterapija), VEPACEL vis tiek galima

skirti, taCiau jﬁjr\ \a | vakcing gali biiti silpna.

VEPACEL o

ti skiriamas vienu metu su kitais imunoglobulinais. Jei to iSvengti nejmanoma,
egalima leisti | t3 pacig ranka.

sate néscia, zindote kuidiki, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
pidamasi $iuo vaistu pasitarkite su gydytoju, ar jums galima skirti VEPACEL.

Z Vairavimas ir mechanizmy valdymas

VEPACEL gali turéti jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
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3. Kaip vartoti VEPACEL

Jusy gydytojas arba slaugytojas suleis vakcing atsizvelgdamas i oficialias rekomendacijas.
Vakcing reikia suleisti j virSutinés rankos dalies (deltinj) raumenj ar virSuting Slaunies dalj,
atsizvelgiant j raumeny mase. Vakcinos jokiu biidu negalima leisti | vena.

nuo 18 mety amziaus
Bus leidziama viena 0,5 ml dydzio dozé. Antra 0,5 ml dozé turi biiti leidziama bent po trijy savaiciy. \@

4. Galimas Salutinis poveikis @

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems 2moné®

Kudikiams, vaikams ir paaugliams nuo 6 ménesiy iki 17 mety amziaus bei suaugusiems asmenims 6

Atlikus suaugusiyjy ir vyresnio amziaus zmoniy klinikinius tyrimus, daugiausia Salutigd
buvo nestipriai iSreiksti ir trumpalaikiai. Dazniausiai Salutinis poveikis panasus j t
vakcinos. Po antros vakcinacijos pasireiSké maziau Salutinio poveikio reiskiniy |
Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis buvo lengvas skausmas injekcij

pirmaja.

Klinikiniy tyrimy metu buvo nustatyti toliau nurodyti Salutinio poveﬁdo Skiniat®pasireiske
suaugusiesiems ir vyresnio amziaus zmonéms.

Labai dazni (pasireisSkia daugiau nei 1 i$ 10 vartojusiyjy): ’\\Q

. injekcijos vietos skausmas

. nuovargis (nuovargio pojiitis) . 6

. galvos skausmas.

Dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 Vartojusi@

sloga ir gerklés skausmas,

galvos svaigimas (sukimasis),

burnos ir gerklés skausmas, 6
kosulys, \%

viduriavimas,
padidéjes seilétekis, O

niezulys, Q
sanariy ar rau enﬁ ai,
saltkretis, “\
kar$¢iavigna

negalavi a savijauta),
sukiet araudimas, patinimas ar kraujosruvos injekcijos vietoje,
ne, ba sumazéje pojuciai.

asireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 1000 vartojusiyjy):
mfmazgiy patinimas,
nemiga (sunkumas uzmigti),
svaigulys,
mieguistumas,
konjunktyvitas (akies uzdegimas), akiy sudirginimas,
ausies skausmas,
sumazéjes kraujospiidis, apalpimas (sinkopé),
dusulys,
uzsikimsusi nosis,
18dzitivusi gerklé,
vémimas,

e S
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pykinimas,

pilvo skausmas, sutrikes virskinimas,

iSbérimas, dilgéliné,

krutinés diskomfortas,

gripa primenanti liga,

reakcija injekcijos vietoje, tokia kaip sudirginimas, nieztéjimas, mélynés ar rankos nejudrumas,
staigus klausos praradimas.

Atliekant klinikinius kiidikiy, vaiky ir paaugliy tyrimus simptomy daznis ir pobiidis suleidus pirmg ir \@

antrg vakcing buvo panasus kaip ir suaugusiyjy bei vyresnio amziaus zmoniy.

a)  Atliekant klinikinius tyrimus pranesta apie toliau nurodyta $alutinj poveikj, pasireiskusj 6@
35 ménesiy amziaus kiidikiams ir vaikams.

o mieguistumas

Labai dazni (pasireiskia daugiau nei 1 i§ 10 vartojusiyjy): Q

injekcijos vietos skausmas

[ ]
) karS¢iavimas K
) irzlumas

Dazni (pasireiskia 1-10 i§ 100 vartojusiyjy): * 6
o sloga ir gerklés skausmas \
. suprastéjes apetitas * Q

. miego sutrikimas \\

o verkimas . %

o Sleikstulio jausmas

o vémimas @

o viduriavimas A

o pagauséjes prakaitavimas

o injekcijos vietos sukietéjimas, parau%ﬂ, patinimas ar mélynés

b)

Atliekant klinikinius tyrimu r@apie toliau nurodyta Salutinj poveikj, pasireiskusj 3—
8 mety amziaus vaikams. K

o Injekcijos vietos s

Labai dazni (pasireiskia da% i$ 10 vartojusiyjy):

Dazni (pasireiskia & 0 vartojusiyjy):
sloga ir g’e&gs ausmas
galvos s

bu 1és skausmas
N @i jutis
AT

[
[
[ ]
o
[ ]
o @a iy ar raumeny skausmas
njekcijos vietos sukietéjimas, paraudimas, patinimas ar mélynés
Q nuovargis
@ kars¢iavimas

o bendro pobtidzio negalavimas

Nedazni (pasireiskia 1-10 i§ 1 000 vartojusiyjy):

o suprastéjes apetitas
) akiy sudirgimas

o kosulys

o sloga

o viduriavimas
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pagauséjes prakaitavimas
injekcijos vietos niezulys
pazasties skausmas
Salcio pojiitis

c) Atliekant klinikinius tyrimus pranesta apie toliau nurodyta Salutinj poveikj, pasireiskusj 9—

17 mety amziaus paaugliams. 6

Labai dazni (pasireisSkia daugiau nei 1 i§ 10 vartojusiyjy): @
o galvos skausmas \

o injekcijos vietos skausmas %
Dazni (pasireiskia 1-10 i§ 100 vartojusiyjy): %&

sloga ir gerklés skausmas
burnos ir gerklés skausmas
skrandzio skausmas @
Sleikstulio pojttis

vémimas

pagauséjes prakaitavimas Q

sanariy ar raumeny skausmas
injekcijos vietos sukietéjimas, paraudimas arba patinimas \

nuovargis
Saltkrétis ‘\\

bendro pobtidzio negalavimas

Nedazni (pasireiskia 1-10 i§ 1 000 vartojusiyjy):

suprastéjes apetitas ®\

[ ]

o nemiga (sunku uzmigti) !
. svaigulys

o nenormalis, suprastéje pojuciai

o galvos svaigimas (sukimasis) 6
o kosulys @

o sloga \

o viduriavimas O

o niezulys 0

. galtinés skaus as&

. mélynés injek& toje

. injekcijosvi%l ulys

. paZastie s

. karsci

L]

Sa
D & apie VEPACEL sekimg rinkoje néra.

is poveikis, pastebétas skiepijant panaSia gripo vakcina (Celvapan)
iau iSvardinti Salutinio poveikio reiSkiniai uzfiksuoti skiepijant panasia gripo vakcina (Celvapan)
suaugusiems asmenims ir vaikams HIN1 pandeminio gripo vakcinacijos programos metu.

o alerginés reakcijos, jskaitant anafilaksines reakcijas, galin¢ias sukelti pavojinga kraujospiidzio
sumazéjimg, kuris negydant gali sukelti Soka,

o priepuoliai dél kars¢iavimo,

o ranky ar kojy skausmas (daugeliu atveju uzfiksuotas kaip skausmas rankoje, j kurig buvo

suleista vakcina),
o audinio i$tinimas po oda.
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v

Salutinis poveikis, pastebétas paskiepijus kasmet skiriamomis gripo vakcinomis

Po keliy dieny ar savaiciy paskiepijus jprastomis kasmet skiriamomis vakcinomis nuo gripo pasireiské
toliau nurodyty Salutinio poveikio reiskiniy. Tokiy Salutinio poveikio reiskiniy gali pasireiksti ir
skiepijant VEPACEL.

Nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i$ 1000 vartojusiyjy):
. bendrosios odos reakcijos, jskaitant urtikarija (dilgeéling).

Reti (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 vartojusiyjy):
o alerginés reakcijos, galinCios sukelti pavojinga kraujospiidzio sumaz¢jima, kuris negydant gali
sukelti Soka. Gydytojai zino apie tokig tikimybe ir yra pasiruos¢ sunkiy bukliy gydymo

priemones tokiems atvejams,
o sunkus veriantis ar tvink¢iojantis skausmas ties vienu ar keliais nervais, K
o zemas raudonyjy kraujo kiineliy skaicius, kuris gali sukelti kraujavimg ar mélynes. ®
Labai reti (pasireiSkia re¢iau nei 1 i§ 10 000 vartojusiyjy): Q
o vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas, kuris gali sukelti odos bérima, sgnariy s @ irnksty
sutrikimg), {
o neurologiniai sutrikimai, tokie kaip encefalomielitas (centrinés nervy si @ s uzdegimas),
neuritas (nervy uzdegimas) ir paralyziaus tipas, vadinamas GuillainBarr&ndromu.
L 2

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje newr@ sakykite gydytojui arba
slaugytojai. Apie Salutinj poveik] tai pat galite pranesti tiesiolg odamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj pQg1 ite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma. ¢ %

5. Kaip laikyti VEPACEL @

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje g asiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés nurodytam @ laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas

tinkamas vartoti iki paskutinés n o¥ficnesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C—8 °C)?

Laikyti gamintojo pakuojgy preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uzsaldyti.

Po buteliuko pi? afdarymo vakcing reikia suvartoti i§ karto (ilgiausiai per 3 valandas).
Vaisty ne esti 1 kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus itauliistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

N\
\QQ)

41


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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
VEPACEL sudétis
- Veiklioji medZziaga yra:

1 dozé (0,5 ml) yra:

Gripo virusas (i$ neskaldyty viriony, inaktyvuotas), turintis antigenus™ Stamuy::
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramy** kiekvienoje 6

* pagaminta Vero Igstelése
**  hemaglutininas \
- Pagalbinés medziagos yra &

Trometamolis
Natrio chloridas %
Injekcinis vanduo
Polisorbatas 80. @
Kas VEPACEL iSvaizda ir kiekis pakuotéje K

VEPACEL pateikiamas kaip injekciné suspensija daugiadoze buteliuke (10 d(Q) 0,5 ml buteliuke)

in Pakuotéje yra 20 buteliuky. . 6

Suspensija yra skaidrus arba opalinis skystis.

. Q
Rinkodaros teisés turétojas \\

L 2
Ology Bioservices Ireland LTD \%

Wilton Park House
Wilton Place
Dublinas 2

DO02P447

Ireland

Gamintojas \@
Baxter AG O
Uferstrasse 15 0

A-2304 Orth/ Donau \K

Austrija
2
Sis pakuoteés paskutini karta perziirétas MMMM-mm.

I$samyj cija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros (EMA) tinklalapyje
httzpa W.ema.europa.eu/.

iau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziuros specialistams:

Daugiadozis buteliukas (buteliuke yra 10 doziy, viena doz¢ — 0,5 ml)

Pries vartojima vakcing reikia palaikyti kambaryje, kol ji taps jo temperatiiros. Prie§ vartojimg vakcing
reikia pakratyti.

Pakracius vakcing yra skaidrus opaliné suspensija.
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Pries suleidziant, tirpala reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra jokiy svetimy daleliy ir / ar fizinés
iSvaizdos pakitimy. Jei pastebéjote pakitimy, vakcing iSmeskite.

Vakcinos negalima leisti j kraujagysle.
Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Pirma kartg buteliuka atidarius, preparatas tinkamas vartoti ne ilgiau kaip 3 valandas. 6

Kiekvieng 0,5 ml vakcinos dozg reikia jtraukti j injekcinj Svirksta. \@
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
VEPACEL injekciné suspensija
Vakcina nuo pandeminio gripo (A/H5N1) (i$ neskaldyty viriony, inaktyvuota, pagaminta lasteliy
kultiiroje)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja 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, prieS skiepydamiesi vakcina, nes jame pateikiama Jums \@
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti. K
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.
- Jeigu pasireiské salutinis poveikis, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja. Tai apim

lapelyje nenurodytus 3alutinius poveikius. Zr. 4 skyriy. @

Apie ka raSoma Siame lapelyje:

Kaip vartoti VEPACEL

Kas yra VEPACEL ir kam jis vartojamas Q
Kas Zinotina pries vartojant VEPACEL . 6
Galimas Salutinis poveikis \

*
Kaip laikyti VEPACEL 5\30
*

AN

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra VEPACEL ir kam jis vartojamas ®\

VEPACEL yra vakcina, vartojama asmenims m&nénesiq amziaus ir vyresniems skiepyti. Ji yra
skirta vartoti pries kitg gripo pandemijg, k%ﬁaugom nuo gripo, sukeliamo H5N1 tipo viruso.

Gripo pandemija — tai tokia gripo uri atsiranda kas kelis deSimtmecius ir sparciai paplinta
po pasaulj. Pandeminio gripo sim m a pana$is ] paprasto gripo simptomus, bet paprastai biina
daug sunkesni. 6

Kai asmeniui duodama vgk&gog¥os paveikta imuniné sistema (organizmo nattiralioji
gynybing¢ sistema) ap$y os nuo ligos gamindama antikiinus. N¢ vienas vakcinos ingredientas
negali sukelti gripo,

2

Kaip ir visos Q cinos, VEPACEL negali visiskai apsaugoti visy ja paskiepyty asmeny.

2. @otina pries vartojant VEPACEL

1 vartoti negalima:
ﬁ jeigu anksciau jums buvo pasireiSkusi staigi alerginé reakcija kuriai nors VEPACEL sudétinei
@ medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje §io lapelio pabaigoje) ar bet kuriai medziagai, kurios

pédsakai (labai nedidelis kiekis) gali biiti vakcinos sudétyje: formaldehido, benzonazés,
sacharozés, tripsino, Vero Seimininko lasteliy baltymy.
Alerginiy reakcijy pozymiai yra niezintis odos bérimas, dusulys, veido ir liezuvio patinimas.
Vis délto pandemijos metu tikslinga vakcing leisti pasiruosus visas medikamentinio gydymo
priemones, kurias, esant reikalui, galima bty nedelsiant panaudoti alerginés reakcijos atveju.

Jei nesate tikri, pasitarkite su gydytoju ar slaugytoju, pries skiepydamiesi Sia vakcina.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries skiepydamiesi turite pasakyti savo gydytojui:

- jei jums yra sunki infekcija su auksta temperatiira (vir§ 38 °C). Jei jums tai taikoma, tokiu atveju
gydytojas gali patarti atidéti skiepijima kol pagerés juisy sveikata. Nedidelé infekcija, tokia kaip
persalimas, neturéty kelti problemos, bet jlisy gydytojas turi patarti, ar jis vis tiek galite buti

skiepijami VEPACEL;

- jei jums buvo pasireiskusi bet kokia alerginé reakcija i bet kurig vakcinos medziagg (zr. 6 skyriy 6
lapelio pabaigoje) arba priemaisy pédsakus (pvz., formaldehido, benzonazés, sacharozes,
tripsino, Vero Seimininko lgsteliy baltymy). Alerginés reakcijos, jskaitant staigias gyvybei \
gresiancias alergines reakcijas (anafilaksijg), buvo uzregistruotos pacientams, kurie pandemij
metu buvo paskiepyti panasia HIN1 gripo vakcina. Tokios reakcijos pasireiske pacientams m
kuriems jau anksciau buvo pasirei§kusios jvairios alerginés reakcijos, bei pacientams, ki
alergija niekada nebuvo pasireiskusi; %

- jei jusy imuning sistema yra susilpnéjusi (pavyzdziui, dél gydymo imuniteta silpni \
vaistais, pvz., kortikosteroidais, ar taikant gydyma nuo vézio);

- jei jums kyla problemy dél kraujavimo arba greitai atsiranda mélynés (krauj l@

Jei reikia atlikti kraujo tyrimus ieSkant infekcijos pozymiy atskiriems Virusaqsias kelias

savaites po skiepijimo VEPACEL, §io tyrimo rezultatai gali nebiti teisingi. Sj 3 nurodanciam
atlikti gydytojui pasakykite, kad neseniai buvo paskiepyti VEPACE%.

Vakcinos negalima leisti j kraujagysles. . \

Apie VEPACEL leidimgpo oda informacijos néra. \

Bet kuriuo i$ §iy atvejy PASAKYKITE SAVO GYDY{ O% LAUGYTOIJUI, nes skiepytis gali
biti nerekomenduojama arba ji gali reikéti atidéti. \

Kiti vaistai ir VEPACEL

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaje#y arba dél to nesate tikri, jskaitant vaistus, jsigytus be
recepto, arba jei neseniai buvote skiepytj kcina, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Informacijos apie VEPACEL Varth su kitomis vakcinomis néra. Jei to iSvengti nejmanoma,
kitg vakcing reikia suleisti kitq@ i buvo suleista VEPACEL. Turékite omenyje, kad Salutinis

poveikis gali bti stipresnis.

Jei vartojate kity vai ric¥li sumazinti imunitetg infekcijoms, arba gaunate kokio nors kito tipo
gydyma, kuris daro Wk ¥muninei sistemai (tokj kaip radioterapija), VEPACEL vis tiek galima

skirti, taCiau jﬁjr\ \a | vakcing gali biiti silpna.

VEPACEL o

ti skiriamas vienu metu su kitais imunoglobulinais. Jei to iSvengti nejmanoma,
cgalima leisti | t3 pacig ranka.

sate néscia, zindote kuidiki, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
pidamasi Siuo vaistu pasitarkite su gydytoju, ar jums galima skirti VEPACEL.

Z Vairavimas ir mechanizmy valdymas

VEPACEL gali turéti jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
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3. Kaip vartoti VEPACEL

Jusy gydytojas arba slaugytojas suleis vakcing atsizvelgdamas i oficialias rekomendacijas.
Vakcing reikia suleisti j virSutinés rankos dalies (deltinj) raumenj ar virSuting Slaunies dalj,
atsizvelgiant] raumeny mas¢. Vakcinos jokiu budu negalima leisti j veng.

nuo 18 mety amziaus
Bus leidziama viena 0,5 ml dydzio dozé. Antra 0,5 ml dozé turi biiti leidziama bent po trijy savaiciy. \@

4. Galimas Salutinis poveikis @

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems 2moné®

Kudikiams, vaikams ir paaugliams nuo 6 ménesiy iki 17 mety amziaus bei suaugusiems asmenims 6

Atlikus suaugusiyjy ir vyresnio amziaus zmoniy klinikinius tyrimus, daugiausia Salutigd
buvo nestipriai iSreiksti ir trumpalaikiai. Dazniausiai Salutinis poveikis panasus j t
vakcinos. Po antros vakcinacijos pasireiSké maziau Salutinio poveikio reiskiniy |
Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis buvo lengvas skausmas injekcij

pirmaja.

Klinikiniy tyrimy metu buvo nustatyti toliau nurodyti Salutinio poveﬂdo Skiniat®pasireiske
suaugusiesiems ir vyresnio amziaus zmonéms.

Labai dazni (pasireisSkia daugiau nei 1 i$ 10 vartojusiyjy): ’\\Q

. injekcijos vietos skausmas

. nuovargis (nuovargio pojiitis) . 6

. galvos skausmas.

Dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 Vartojusi@

sloga ir gerklés skausmas,

galvos svaigimas (sukimasis),

burnos ir gerklés skausmas, 6
kosulys, \%

viduriavimas,
padidéjes seilétekis, O

niezulys, Q
sanariy ar rau enﬁ ai,
saltkretis, “\
kar$¢iavigna

negalavi a savijauta),
sukiet araudimas, patinimas ar kraujosruvos injekcijos vietoje,
ne, ba sumazéje pojuciai.

asireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 1000 vartojusiyjy):
mfmazgiy patinimas,
nemiga (sunkumas uzmigti),
svaigulys,
mieguistumas,
konjunktyvitas (akies uzdegimas), akiy sudirginimas,
ausies skausmas,
sumazéjes kraujospiidis, apalpimas (sinkopé),
dusulys,
uzsikimsusi nosis,
18dzitivusi gerklé,
vémimas,

e S
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pykinimas,

pilvo skausmas, sutrikes virskinimas,

iSbérimas, dilgéliné,

krutinés diskomfortas,

gripa primenanti liga,

reakcija injekcijos vietoje, tokia kaip sudirginimas, nieztéjimas, mélynes ar rankos nejudrumas,
staigus klausos praradimas.

Atliekant klinikinius kiidikiy, vaiky ir paaugliy tyrimus simptomy daznis ir pobiidis suleidus pirmg ir \@

antrg vakcing buvo panasus kaip ir suaugusiyjy bei vyresnio amziaus zmoniy.

a)  Atliekant klinikinius tyrimus pranesta apie toliau nurodyta $alutinj poveikj, pasireiskusj 6@
35 ménesiy amziaus kiidikiams ir vaikams.

o mieguistumas

Labai dazni (pasireiskia daugiau nei 1 i§ 10 vartojusiyjy): Q

injekcijos vietos skausmas

[ ]
) karS¢iavimas K
) irzlumas

Dazni (pasireiskia 1-10 i§ 100 vartojusiyjy): * 6
o sloga ir gerklés skausmas \
. suprastéjes apetitas * Q

. miego sutrikimas \\

o verkimas . %

o Sleikstulio jausmas,

o vémimas @

o viduriavimas A

o pagauséjes prakaitavimas

o injekcijos vietos sukietéjimas, parau%s, patinimas ar mélynés

b)

Atliekant klinikinius tyrimu r@apie toliau nurodyta Salutinj poveikj, pasireiskusj 3—
8 mety amziaus vaikams. K

o Injekcijos vietos s

Labai dazni (pasireiskia da% i$ 10 vartojusiyjy):

Dazni (pasireiskia & 0 vartojusiyjy):
sloga ir g’e&gs ausmas
galvos s

bu 1és skausmas
N @i jutis
AT

[
[
[ ]
[ ]
[
o @a iy ar raumeny skausmas
njekcijos vietos sukietéjimas, paraudimas, patinimas ar mélynés
Q nuovargis
@ kars¢iavimas

. bendro pobtidzio negalavimas

Nedazni (pasireiskia 1-10 i§ 1 000 vartojusiyjy):

o suprastéjes apetitas
) akiy sudirgimas

o kosulys

o sloga

o viduriavimas
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pagauséjes prakaitavimas
injekcijos vietos niezulys
pazasties skausmas
Salcio pojiitis

c) Atliekant klinikinius tyrimus pranesta apie toliau nurodyta Salutinj poveikj, pasireiskusj 9—

17 mety amziaus paaugliams. 6

Labai dazni (pasireisSkia daugiau nei 1 i§ 10 vartojusiyjy): @
o galvos skausmas \

o injekcijos vietos skausmas %
Dazni (pasireiskia 1-10 i§ 100 vartojusiyjy): %&

sloga ir gerklés skausmas
burnos ir gerklés skausmas
skrandzio skausmas @
Sleikstulio pojttis

vémimas

pagauséjes prakaitavimas Q

sanariy ar raumeny skausmas
injekcijos vietos sukietéjimas, paraudimas arba patinimas \

nuovargis
Saltkrétis ‘\\

bendro pobtidzio negalavimas

Nedazni (pasireiskia 1-10 i§ 1 000 vartojusiyjy):

suprastéjes apetitas ®\

[ ]

o nemiga (sunku uzmigti) !
. svaigulys

o nenormalis, suprastéje pojuciai

o galvos svaigimas (sukimasis) 6
o kosulys @

o sloga \

o viduriavimas O

o niezulys 0

. galtinés skaus as&

. mélynés injek& toje

. injekcijosvi%l ulys

. paZastie s

. karsci

L]

Sa
D & apie VEPACEL sekimg rinkoje néra.

is poveikis, pastebétas skiepijant panaSia gripo vakcina (Celvapan)
iau iSvardinti Salutinio poveikio reiSkiniai uzfiksuoti skiepijant panasia gripo vakcina (Celvapan)
suaugusiems asmenims ir vaikams HIN1 pandeminio gripo vakcinacijos programos metu.

o alerginés reakcijos, jskaitant anafilaksines reakcijas, galin¢ias sukelti pavojinga kraujospiidzio
sumazéjimg, kuris negydant gali sukelti Soka,

. priepuoliai dél kars¢iavimo,

o ranky ar kojy skausmas (daugeliu atveju uzfiksuotas kaip skausmas rankoje, j kurig buvo

suleista vakcina),
o audinio i$tinimas po oda.
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Salutinis poveikis, pastebétas paskiepijus kasmet skiriamomis gripo vakcinomis

Po keliy dieny ar savaiciy paskiepijus jprastomis kasmet skiriamomis vakcinomis nuo gripo pasireiské
toliau nurodyty Salutinio poveikio reiSkiniy. Tokiy Salutinio poveikio reiSkiniy gali pasireiksti ir
skiepijant VEPACEL.

Nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i$ 1000 vartojusiyjy):
. bendrosios odos reakcijos, jskaitant urtikarija (dilgeéling).

Reti (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 vartojusiyjy):
o alerginés reakcijos, galinCios sukelti pavojinga kraujospiidzio sumaz¢jima, kuris negydant gali
sukelti Soka. Gydytojai zino apie tokig tikimybe ir yra pasiruos¢ sunkiy bukliy gydymo

priemones tokiems atvejams,
o sunkus veriantis ar tvink¢iojantis skausmas ties vienu ar keliais nervais, K
o zemas raudonyjy kraujo kiineliy skaicius, kuris gali sukelti kraujavimg ar mélynes. ®
Labai reti (pasireiSkia re¢iau nei 1 i§ 10 000 vartojusiyjy): Q
o vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas, kuris gali sukelti odos bérima, sgnariy s @ irnksty
sutrikimg), {
o neurologiniai sutrikimai, tokie kaip encefalomielitas (centrinés nervy si @ s uzdegimas),
neuritas (nervy uzdegimas) ir paralyziaus tipas, vadinamas GuillainBarr&ndromu.
L 2

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje newr@ sakykite gydytojui arba
slaugytojai. Apie Salutinj poveik] tai pat galite pranesti tiesiolg odamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj pQg1 ite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma. ¢ %

5. Kaip laikyti VEPACEL @

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje g asiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés nurodytam @ laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas

tinkamas vartoti iki paskutinés n o¥icnesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C—8 °C)?

Laikyti gamintojo pakuojgh preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uzsaldyti.

Vaisty negalimg QYEsY)) kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauQ' ninko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

<
\
\QQ)
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
VEPACEL sudétis
- Veiklioji medZziaga yra:

1 dozé (0,5 ml) yra:

Gripo virusas (i$ neskaldyty viriony, inaktyvuotas), turintis antigenus™ Stamuy::
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramy** kiekvienoje 6

* pagaminta Vero lastelése
** hemaglutininas \
- Pagalbinés medziagos yra %
Trometamolis K
Natrio chloridas %
Injekcinis vanduo
Polisorbatas 80. @
Kas VEPACEL iSvaizda ir kiekis pakuotéje K
VEPACEL pateikiamas kaip injekciné suspensija j uzpildytame Svirkste. Q

1 pakuotéje yra uzpildytame Svirkste, kuriame yra viena vakcinos do‘z@ ml injekcinés
suspensijos su latekso be stimoklio (halogen-butilo gumos) be’ad >

Suspensija yra aiSku, opalinis. \\

<
Rinkodaros teisés turétojas \%
Ology Bioservices Ireland LTD !@

Wilton Park House
Wilton Place
Dublinas 2

D02P447 6
Ireland \
Gamintojas 00

Baxter AG K

Uferstrasse 15 \

A-2304 Orth/ 3o @

Austrija K

Sis p apelis paskutinj kartg perziarétas MMMM-mm.

Ié%n ormacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros (EMA) tinklalapyje
@. WWw.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Pries vartojima vakcing reikia palaikyti kambaryje, kol ji taps jo temperatiiros. Prie§ vartojima vakcing
reikia pakratyti.

Pakracius vakcing yra skaidrus opaliné suspensija.

50



Pries suleidziant, tirpalg reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra jokiy svetimy daleliy ir / ar fizinés
iSvaizdos pakitimy. Jei pastebéjote pakitimy, vakcing iSmeskite.

Vakcinos negalima leisti j kraujagysle.
Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Nuéme SvirkSto dangtelj, nedelsdami uzmaukite adatg ir pries leisdami nuimkite adatos apsauga. 6

Uzmovus adatg ant Svirksto, vakcing reikia nedelsiant suleisti. \@
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