I PRIEDAS

VAISTINIY PREPARATY PAVADINIMU, FARMACINIU FORMU, STIPRUMU,
VARTOJIMO BUDY, PAREISKEJU, RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBESE
NARESE SARASAS



Valstybé Registravimo liudijimo Pareiskéjas (Sugalvotas) |Stiprumas * Farmaciné Vartojimo budas |Kiekis
naré turétojas pavadinimas forma (koncentracija)
Jungtiné SmithKline Beecham PLC, Menitorix 5 pg Hib PRP +  |Milteliai ir Vartoti { raumenis |0,5 ml
Karalysté 980 12,5 ug TT tirpiklis
Great West Road, Brentford, + 5 ug MenC PSC |injekciniam
Middlesex TW8 9GS +5ugTT tirpalui
Jungtiné Karalysté
Belgija GlaxoSmithKline Biologicals Menitorix 5 ug Hib PRP +  |Milteliai ir Vartoti { raumenis |0,5 ml
S.A., 89 rue de I’Institut 12,5ug TT tirpiklis
B-1330 Rixensart + 5 ug MenC PSC |injekciniam
Belgija +5ugTT tirpalui
Graikija GlaxoSmithKline A.E.B.E. |Menitorix 5 ng Hib PRP +  |Milteliai ir Vartoti { raumenis |0,5 ml
266 Leof. Kifisias 12,5ug TT tirpiklis
152 32 Halandri + 5 pug MenC PSC|injekciniam
Graikija +5ugTT tirpalui
Airija GlaxoSmithKline (Ireland) |Menitorix 5 ug Hib PRP +  |Milteliai ir Vartoti | raumenis [0,5 ml
Ltd. 12,5ug TT tirpiklis
Stonemasons Way + 5 pug MenC PSC|injekciniam
Rathfarnham, Dublin 16 +5ugTT tirpalui
Airija
Lenkija SmithKline Beecham plc ~ [Menitorix 5 pg Hib PRP +  |Milteliai ir Vartoti { raumenis |0,5 ml
980 12,5ug TT tirpiklis
Great West Road + 5 ug MenC PSC |injekciniam
Brentford, Middlesex TW8 +5ugTT tirpalui
9GS
Jungtiné Karalysté
Ispanija GlaxoSmithKline, S.A. Menitorix 5 ug Hib PRP +  |Milteliai ir Vartoti | raumenis [0,5 ml

Severo Ochoa, 2 Tres
Cantos, Madrid,
Ispanija

12,5ug TT
+ 5 ng MenC PSC
+5ug TT

tirpiklis
injekciniam
tirpalui

* Hib PRP — b tipo Haemophilus influenzae poliribosilribitolio fosfatas

TT- stabligés anatoksinas
MenC PSC - C serologinés grupés Neisseria meningitidis polisacharidas




II PRIEDAS

EMEA PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO CHARAKTERISTIKU
SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU PAGRINDIMAS



MOKSLINES ISVADOS
MENITORIX MOKSLINIO JVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

Menitorix yra liofilizuotas vakcinos preparatas, kuriame yra 5 pug iSgryninto b tipo H. influenzae
bakterijos kapsulinio polisacharido, poliribosilribitolio fosfato (PRP) ir 5 ug meningokoky C grupés
kapsulinio polisacharido (PSC), kurie tiesiogiai konjuguoti su stabligés toksoida (ST) perneSanciu
baltymu. Preparatas skirtas kiidikiy nuo 2 ménesiy ir vaiky iki 2 mety aktyviajai imunizacijai ir
invaziniy ligy, sukelty btipo Haemophilus influenzae (Hib) bakterijos ir C grupés Neisseria
meningitidis (MenC), profilaktikai. Skiepijama injekcijos | raumenis biidu.

Pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas pateiké paraiska dél Menitorix rinkodaros teisés suteikimo per
abipusio pripazinimo procediirg, remiantis JK iSduotu rinkodaros pazyméjimu. Kreipimosi procediira
pradéjo Jungtiné Karalysté, kaip referenciné valstybé naré (RVN), atsizvelgdama i susijusiy valstybiy
nariy (SVN) — Graikijos, Lenkijos ir Ispanijos — susirtipinima dél svarbiy saugumo ir veiksmingumo
klausimy ir imunologinés apsaugos koreliaty. SVN manymu, pateikty klinikiniy dokumenty
nepakanka Menitorix klinikiniam veiksmingumui ir saugumui nustatyti, nes tai yra nauju budu
konjuguota dvivalenté vakcina. Sie klausimai 2007 m. balandZio 26 d. buvo perduoti CHMP pagal i§
dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsni.

Po pradinio jvertinimo CHMP nusprendé, kad pateikty tyrimy, saugumo ir imunogeniskumo duomeny
pakanka tinkamai jvertinti Menitorix keliamos rizikos ir teikiamos naudos santyki, kai vakcina
naudojama pirminiam ir (arba) pakartotiniam skiepijimui, todél Si informacija tinkama naudoti
tikétinai apsaugai, kuria sukelia vakcina, ivertinti. D¢l klinikiniy tyrimy saugos duomeny bazés
didumo ir Sios naujos vakcinos panaSumo | jau registruotus preparatus galima patvirtinti pateiktus
duomenis. Be to, turimuose saugos dokumentuose nenurodyta jokiy neiprasty problemy. Taciau
CHMP nusprendé, kad yra neaiSkumu dél ilgalaikio antikiiny iSsilaikymo pagal CHMP ,,Nauju
vakciny klinikinio jvertinimo gairése” (angl. Guideline on Clinical Evaluation of New Vaccines)
pateiktus saugos duomeny tinkamumo reikalavimus ir dél Menitorix skyrimo abiem indikacijoms:
pirminiam ir pakartotiniam skiepijimui. CHMP priémé neiSspresty klausimy sarasa, kurj perdavée
pareiSkéjui/rinkodaros teisés turétojui, ir tuos pacius klausimus pateiké svarstyti Vakciny darbo grupei
(VDGQG). VDG apsvarsté naujai pateiktus duomenis, atsizvelgdama i jau turimus duomenis, ir sutiko,
kad saugumo ir imunogeniskumo duomenys yra tinkami ir jy pakanka suteikti Menitorix rinkodaros
teisg. Duomenys pagrindzia Menitorix tinkamuma kiidikiuy pirminiam skiepijimui ir vaiky, kuriems
atliktas pirminis skiepijimas Menitorix arba kitomis Hib ir MenC konjuguotomis vakcinomis,
pakartotiniam skiepijimui antraisiais gyvenimo metais.

Norédamas aptarti ilgalaikés apsaugos nuo MenC duomenis, gautus praéjus 18 ménesiy po
pakartotinio skiepijimo tyrime 022 (ypac dél vaiky, kuriy pirminis skiepijimas atliktas naudojant
Menitorix), pareiSkéjas/rinkodaros teisés turétojas pateiké antikiino titry ir vakcinos veiksmingumo po
vienos vienvalentés vakcinos dozés antraisiais gyvenimo metais turimuy duomeny apzvalga. PCS,
mokslinés literatiiros ir klinikinio vystymo duomenys kartu su naujausiy Jungtinés Karalystés ir
Kanados atlikty tyrimy iSvadomis rodo, kad vakcina islieka veiksminga vaikams, kuriems neatliktas
pirminis skiepijimas ir kurie buvo skiepijami antraisiais gyvenimo metais viena doze. Remdamasis
tyrimuose nustatytais bakteriju aktyvumo serume (BAS) MenC titrais ir BAS geometriniu titry
vidurkiu (GTV) bei vienvalentés MenC konjuguotosios vakcinos vienos dozés veiksmingumu vaikams
iki 2 mety, kuriems neatliktas pirminis skiepijimas, pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas teigia, kad
ilgalaikis Menitorix veiksmingumas bus ne mazZesnis (gal net didesnis) nei nustatytasis §io amZiaus
grupés vaikams JK ir Kanadoje. Vykstanc¢iame tyrime bus gauti ilgalaikio BAS duomenys, nes
pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas jsipareigojo stebéti antiklinus tyrimuose 023, 024, 025 ir 026,
kaip nurodoma Vaistiniy preparaty klinikinio tyrimo su vaikais gairése (angl. Note for guidance on
clinical investigation of medicinal productsin the paediatric population, CPMP/ICH/2711/99).

CHMP nusprendé, kad remiantis turimais duomenimis, Menitorix teikiama ilgalaiké apsauga
susirtipinimo kelti neturéty, kai vakcina naudojama pirminiam ir pakartotiniam vaiky skiepijimui arba
pakartotiniam skiepijimui vaiky, kuriy pirminis skiepijimas atliktas kitomis MenC konjuguotosiomis
vakcinomis. CHMP taip pat nusprendé, kad vien tik pagal BAS titry buvimo praéjus 5 metams po
pakartotinio skiepijimo Menitorix duomenis negalima nustatyti skiepijimo ilgalaikio poveikio, kuris
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nustatytinas tik atlickant iSsamy ligos tyrima, todél Komitetas sutinka su siiilomais PCS pakeitimais,
kurie aiskiai ir suprantamai atspindi iki Siol sukaupty duomeny apie $ios vakcinos teikiama atsparuma
gausa.

Siekdamas papildomai pagristi saugumo vaikams, kuriy pirminis ir (arba) pakartotinis skiepijimas
atliktas Menitorix vakcina, duomeny tinkamuma, pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas pateiké
papildomy duomeny i$ dvieju neseniai atlikty tyrimy, papildziusiy bendraja duomeny bazg 1131
vaiko, kuriems i§ viso sudvirkstos 2992 dozés Menitorix, duomenimis. Tad dabar i§ viso turimi 3293
kadikiu, kuriems atliktas pirminis arba pakartotinis skiepijimas Menitorix vakcina, ir 578 kadikiy,
paskiepyty 1713 doziy vakciny, kuriy formulés labai panaSios i Hib-MenC, duomenys. Remiantis
pirmiau pateiktais duomenimis, 3 laipsnio nenustatyti simptomai, siejami su pirminiu arba pakartotiniu
skiepijimu, pasireiské retai ir visose tiriamyjy grupése buvo panasis. Dviejuose naujuose tyrimuose
gauti panasiis rezultatai. Jungtinéje Karalystéje Menitorix naudojama nuo 2006 m. rugsé¢jo mén.; iki
Siol pateiktos trys 6 ménesiy PSUR ataskaitos, kurios dar karta parod¢, kad pranesimy dél vakcinos
naudojimo yra mazai ir naujy saugumo problemy nenustatyta, todél pareiskéjo/rinkodaros teisés
turétojo manymu, pagrindiné saugos informacija tinkamai atspindi vakcinos saugumo profili. Gavus
kelis praneSimus apie jtariamas nepageidaujamas vaisto reakcijas, atnaujintas Menitorix PCS
4.8 skyrius. PareiSkéjas/rinkodaros teisés turétojas mano, kad bendryju saugumo duomeny bazé
atitinka CHMP ,,Nauju vakciny klinikinio vertinimo gairiy” rekomendacijas ir yra pakankamai didelé
nedazniems reisSkiniams nustatyti.

CHMP pripazino, kad pateikti saugumo duomenys rodo, kad klinikiniy tyrimy metu pastebéty vietiniy
ir sisteminiy nepageidaujamy reiskiniy daznumas ir pobudis atitinka polisacharido baltymu
konjuguotoms vakcinoms buidingus duomenis ir kad ivairiuose klinikiniuose tyrimuose nustatytas
reaktogeniSkumas panasus i kity vienvalenc¢iu MenC ir Hib vakciny reaktogeniskuma. Poregistraciniu
laikotarpiu gauti duomenys naujy klausimy neiskélé, o patenkinama vakcinos saugumo profili
patvirtino Menitorix naudojimo mazdaug 0,6 milijono vaiky iki 2 mety pirminiam ir pakartotiniams
skiepijimams nuo Hib ir MenC Jungtinéje Karalystéje saugumo duomenys, pateikti 3-ioje PSUR
ataskaitoje. Tod¢l CHMP nusprendé, kad pateikty saugumo duomeny (pries pateikiant papildomus
klinikiniy tyrimuy duomenis) pakanka ir kad su nauja informacija dabar turima gerokai daugiau
duomeny, nei reikalaujama pagal CHMP gairése nurodyta minimuma. IS esmés, CHMP nusprendé,
kad duomeny pakanka ir jie yra patenkinami norint pagristi Menitorix tinkamuma ktdikiy pirminiam
skiepijimui ir vaiky, kuriems atliktas pirminis skiepijimas Menitorix arba kitomis Hib ir MenC
konjuguotosiomis vakcinomis, pakartotiniam skiepijimui antraisiais gyvenimo metais.

Isvados dél veiksmingumo ir saugumo

Imunogeniskumo duomenys rodo, kad Menitorix turéty biiti ne maziau veiksmingas nei registruotos
PRP-T ir MenC konjuguotosios vakcinos, kai ji skiriama pirminiam ir (arba) pakartotiniam
skiepijimui, kaip nurodyta PCS. Menitorix galima naudoti vaiky iki 2 mety pakartotiniam skiepijimui,
kuriems pirminis skiepijimas atliktas kitomis registruotomis HIB ir MenC konjuguotosiomis
vakcinomis. CHMP nusprendé, kad tyrimuy metu nustatytas pakankama apsauga uztikrinantis
Menitorix sukeltas imuninis atsakas | abu konjuguotuosius komponentus (kaip ir buvo tikétasi) ir kad
§i apsauga turéty biiti ne blogesné nei kity registruoty palyginamyju preparaty. Bendrové jau
suplanavo ilgai iSsilaikanciy antikiiny jvertinimo tyrimus ir, kad tai biity atlikta, turi oficialiai kreiptis i
atitinkamas kompetentingas nacionalines institucijas dél ilgalaikio tolesnio tyrimy 010/022 ir 013
dalyviy stebéjimo numatyta laikotarpi duomeny jvertinimo.

Siuo metu bendraja klinikiniy tyrimy saugumo duomeny baze sudaro 3293 kidikiy, kuriems atliktas
pirminis arba pakartotinis skiepijimas Menitorix vakcina, ir 578 kiudikiy, paskiepyty 1713 doziy
vakciny, kuriy formulés labai panaSios i Hib-MenC, duomenys. Tai yra daugiau negu pagal CHMP
gaires reikalaujama registruojant visiS§kai naujas vakcinas. Menitorix panasumas | jau registruotus
preparatus ir tai, kad turimi saugos duomenys nerodo nejprasty problemuy, yra dvi priezastys patvirtinti
pateikta duomeny bazg. Skiepijimo rezimai su Menitorix neparodé didesnio reaktogeniskumo nei
palyginamieji rezimai, kuriy metu buvo suleistas panasus bendrasis antigeny kiekis. Be to, JK pateikti
poregistracinio laikotarpio tyrimuy rezultatai pagrindzia turimus duomenis. Pateikti saugumo ir
imunogeniskumo duomenys yra tinkami patvirtinti, kad Menitorix naudojimo pirminiam kudikiy



skiepijimui ir vaiky antraisiais gyvenimo metais pakartotiniam skiepijimui naudos ir rizikos profilis
yra patenkinamas. Naujausi PCS duomenys taip pat atspindi visus turimus duomentis.

Remdamasis $iomis i§vadomis CHMP nusprendé, kad Menitorix (GSK Bio) galima suteikti rinkodaros
teise.

Remdamasis

- praneséjo ir jo padéjéjo ivertinimo atskaitomis,
- pareiskéjo/rinkodaros teisés turétojo atsakymais { CHMP klausimus,
- moksline diskusija Komitete,

CHMP rekomendavo suteikti Menitorix rinkodaros teise, atlikus atitinkamy pakuotés lapelio skyriu
pakeitimus ir jvykdzius skirtus isipareigojimus. Perzilréta informacija apie vaista (preparato
charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis) pateikiama Sios nuomonés III priede.
Rinkodaros teisés salygos pateiktos IV priede.



III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES
LAPELIS



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Menitorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Konjuguota vakcina nuo b tipo Haemophilusir C grupés meningokoku sukeliamy infekeiju.
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Miltelius istirpinus, kiekvienoje 0,5 ml dozgéje yra:

b tipo Haemophilus polisacharido

(poliribozilribitolio fosfato), 5 mikrogramai
sujungto su stabligés anatoksinu, kaip baltymu neséju; 12,5 mikrogramo
C serologinés grupés Neisseria meningitidis (C11 padermés) polisacharido, 5 mikrogramai
sujungto su stabligés anatoksinu, kaip baltymu neséju. 5 mikrogramai

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Balti milteliai ir skaidrus bespalvis tirpiklis.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Aktyvi kaidikiy nuo 2 ménesiy ir vaiky iki 2 mety amZiaus imunizacija nuo b tipo Haemophilus
influenzae (Hib) ir C serologinés grupés Neisseria meningitidis (MenC) sukeliamy uzkre¢iamy ligy.

Taip pat zr. 4.4 skyriy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Kiudikiy nuo 2 iki 12 ménesiy pirminé vakcinacija

Ne dazniau kaip kas ménesi reikia susvirksti tris vakcinos dozes (kiekviena po 0,5 ml).

Néra duomeny apie pirminei vakcinacijai vartojama viena arba dvi Menitorix dozes, o kitai(-oms)
dozei(-éms) — kitas Hib ir/arba MenC konjuguotas vakcinas. Kudikiams, paskiepytiems pirmaja
Menitorix doze, antrajam ir tre¢iajam pirminés vakcinacijos skiepui reikia skirti ta pacia Menitorix
vakcing.

Revakcinacija

Po pirminés vakcinacijos kiidikystéje reikia skirti Hib ir MenC revakcinacijos dozes. Vaikams,
pirminés vakcinacijos kuidikystéje metu paskiepytiems nelasteline kombinuota kokliuso vakcina,
kurioje yra Hib, revakcinacija Hib reikia atlikti iki 2 mety amziaus.

Siekiant sustiprinti imuniteta prie$ Hib ir MenC, viena (0,5 ml) Menitorix doz¢ galima skirti tiems
vaikams, kurie yra anksciau galutinai uzbaige pirminés vakcinacijos kursa vartodami Menitorix ar kita
Hib ar MenC konjuguota vakcina. Revakcinacijos laika reikia nustatyti atsizvelgiant i galiojancias
oficialias rekomendacijas, paprastai revakcinacija reikia atlikti vaikams nuo 12 ménesiy iki 2 mety
amziaus.



Menitorix nerekomenduojama vartoti vyresniems nei 2 mety vaikams, nes triksta duomeny apie jo
sauguma ir veiksminguma.

Kol kas dar néra duomeny apie ilgalaiki imunogeniskuma, Menitorix pavartojus pirming arba
palaikomajai vakcinacijai (zr. 5.1 skyriy).

Menitorix galima $virksti tik { raumenis, geriausia i prieking ir Soning Slaunies sriti. 12 — 24 ménesiy
amziaus vaikams vakcing galima suSvirksti | deltinio raumens sritj (taip pat zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Menitorix jokiu btidu negalima $virksti i kraujagysle, i oda ar po oda.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms, iskaitant stabligés anatoksina, arba bet kuriai
pagalbinei medziagai (Zr. 2 ir 6.1 skyrius).

Padidéjusio jautrumo reakcija, pasireiskusi po ankstesnés Menitorix dozés.
Uminé liga, pasireiSkianti dideliu kar$¢iavimu. Nesunki infekcija néra kontraindikacija skiepyti.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir vartojant kitas injekcines vakcinas, visada reikia pasiruosti tinkamam medicininiam gydymui ir
prieziiirai, jeigu susvirkstus vakcinos ivykty reta anafilaksiné reakcija.

Pries skiepijant reikia perzitréti vaiko sveikatos kortelg (ypac atkreipiant démesi i anksciau buvusias
vakcinacijas ir galimus nepageidaujamus reiskinius) ir pacienta kliniskai istirti.

Pacientus, sergancius trombocitopenija ar kokiu nors kresé¢jimo sutrikimu, reikia skiepyti atsargiai.
Néra duomeny apie Menitorix vartojima i poodi, todél taip susvirkstus vakcinos galéty pasireiksti
toksinis poveikis arba sumazéti jos veiksmingumas.

Menitorix sukuria apsauga tik nuo b tipo Haemophilus influenzae ir C grupés Neisseria meningitidis.
Menitorix, kaip ir kitos vakcinos, negali visiskai apsaugoti nuo Siy infekcijy, tikimasi, kad apsaugos
kiekviena skiepyta asmenj individualiai.

Neéra duomeny apie skiepijima Menitorix vakcina ty vaiky, kuriems nebuvo atlikta pirminé vakcinacija
Hib ir MenC konjuguotomis vakcinomis.

Néra duomeny apie Menitorix skyrima imunodeficita turintiems tiriamiesiems. Asmenims, kuriy
imunitetas yra sutrikgs (dél gydymo imunosupresantais, dél genetinio defekto, dél Zzmogaus
imunodeficito viruso (ZIV) infekcijos ar kity priezas¢iy), gali nepasireikti apsauginis imuninis
atsakas | Hib ir MenC konjuguotas vakcinas. Asmenims, kuriems yra komplemento deficitas arba
funkciné ar anatominé asplenija, gali sustipréti imuninis atsakas { Hib ir MenC konjuguotas vakcinas;
taCiau nezinoma, kokio laipsnio apsauga susidarys.

Néra duomeny apie nei$nesioty naujagimiy skiepijima Menitorix vakcina, todél nezinoma, kokio
laipsnio apsauga susidaryty juos paskiepijus.

Nors pranesama apie meningizmo simptomus, pvz., sprando skausma, rigidisSkuma arba fotofobija,
pasireiskusius paskiepijus kitomis konjuguotomis MenC vakcinomis, ta¢iau néra duomeny apie MenC
konjuguotos vakcinos sukelta meningita. Biitina islikti kliniSkai atidiems dél galimo atsitiktinai kartu
pasireiskianc¢io meningito.

Imunizacija Sia vakcina nepakeicia iprastinés imunizacijos vakcina nuo stabligés.

Hib kapsulinis polisacharidinis antigenas i$siskiria su §lapimu, todél testo, kuriuo nustatomas
antigenas Slapime, rezultatai 1-2 savaites po vakcinacijos gali biiti teigiami. Norint $iuo laikotarpiu
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patvirtinti Hib sukelta liga, reikia naudoti kitus diagnostikos testus, kurie pagristi ne kapsulinio
antigeno nustatymu $lapime.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Negalima Menitorix maiSyti viename Svirkste su kitomis vakcinomis.
Skirtingas injekcines vakcinas visada reikia Svirksti i skirtingas injekcines vietas.

Ivairiy tyrimy metu vartojant registruotas monovalentines C grupés meningokoko konjuguotas
vakcinas kartu su sudétinémis vakcinomis, kuriose yra difterijos, stabligés ir nelasteliniu kokliuSo
komponenty (kartu su inaktyvintais poliomielito virusais ar be jy, hepatito B pavirSiniu antigenu ar
Hib konjugatu [pvz., DTPa-HBV-IPV-Hib*]), susidaré maZesnis vidutinis geometrinis serumo
batericidiniy antikiiny (SBA) titras (VGT), negu vakcinas vartojant atskirai arba vartojant tokias
vakcinas, kuriose yra lasteliniy kokliuso komponenty. Mazesni nei 1:8 SBA titrai yra neveiksmingi.
Siy pastebéjimy reik§mé apsaugos trukmei $iuo metu néra zinoma.

Klinikiniy pirminés vakcinacijos tyrimy metu Menitorix buvo vartojamas kartu (Svirksciant {
skirtingas §launis) su DTPa-HBV-IPV vakcina. Atsakas { visus kartu susvirkstus antigenus buvo
pakankamas ir panasus i ta atsaka, kuris pasireiSské kontrolinése grupése, skiepytose DTPa-HBV-IPV-
Hib* kartu su MenC konjuguota vakcina (MenCC) arba skiepytose DTPa-HBV-IPV* kartu su
konjuguota Hib vakcina, bet be MenCC. Imuninis atsakas | Menitorix Hib ir MenC komponentus buvo
vertintas tik pirminés vakcinacijos klinikiniy tyrimy metu, kurie buvo atlikti kartu skiriant ir DTPa-
IPV* arba DTPa-HBV-IPV* vakcinas.

Pirmingés vakcinacijos tyrimo metu nustatyta, kad tiriamaja vakcina, kurioje yra toks pat konjuguoto
Hib ir MenC sacharidy kiekis kaip ir Menitorix, vartojant kartu su DTPa-HBV-IPV* ir registruota
pneumokoko sacharido konjuguota vakcina (trys injekcijos Svirkstos i skirtingas anatomines vietas),
imuninis atsakas | septynis serologinius pneumokoko tipus pasirei§ké panasus kaip ir grupéje, kuri
buvo paskiepyta DTPa-HBV-IPV* kartu su Hib (sujungta su stabligés anatoksinu) ir pripazinta
pneumokoko sacharido konjuguota vakcina.

Neéra duomeny apie kokliuso lastelinés vakcinos ir geriamosios vakcinos nuo poliomielito vartojima
kartu su Menitorix, taciau tarpusavio saveika néra tikétina.

Tiriant revakcinacija nuo Hib ir MenC, Menitorix buvo vartojamas kartu su ($virks$¢iant i skirtingas
Slaunis) kombinuotos vakcinos nuo tymuy, epideminio parotito ir raudonukés (MMR) pirmaja doze.
Lyginant dvieju kontroliniy grupiy, kurios buvo skiepytos tik Menitorix arba tik MMR, imuninj atsaka
i antigenus nustatyta, kad vartojant abi vakcinas kartu imuninis atsakas nenukentéjo. Zr. 4.8 ir 5.1
skyrius.

* GlaxoSmithKline sudétiné vakcina.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Menitorix néra skirtas suaugusiems zmonéms. Informacijos apie vakcinos vartojima sauguma né$tumo
ir zindymo laikotarpiu néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

o Klinikiniai tyrimai
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Klinikiniy bandymy metu Menitorix trys dozés buvo skiriamos pirminei vakcinacijai (N = 1171) arba
viena doz¢é revakcinacijai (N = 991). Tris Menitorix dozes skiriant pirminés vakcinacijos kursui kartu
buvo vartojama ir DTPa-HBV-IPV* vakcina (N = 796) arba DTPa-IPV vakcina* (N = 375). Siy
tyrimu metu daugiausia Salutiniy reakcijy pasireiské per 48 valandas po vakcinacijos.

Dvieju klinikiniy bandymy metu (N = 578) Menitorix buvo vartojamas kartu su vakcina nuo tymuy,
epdeminio parotito ir raudonukés (MMR). Vieno is §iy bandymy metu Salutiniy reakcijy daznis
asmenims (N = 102), paskiepytiems Menitorix kartu us MMR*, buvo panasus kaip ir tiems asmenims,
kurie buvo skiepyti tik MMR (N = 91) arba tik Menitorix (N = 104) (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Salutiniai reigkiniai, kurie galéjo biiti susije su skiepijimu, suklasifikuoti pagal ju pasireiskimo daZni.

Labai dazni (>1/10)

Dazni (>1/100, <1/10)

Nedazni (=1/1000, <1/100)

Reti (=1/10 000, <1/1000)

Labai reti (<1/10 000),

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis nurodytas mazéjancio sunkumo tvarka.
Psichikos sutrikimai

Labai dazni: dirglumas.
Nedazni: verksmas.

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: mieguistumas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Labai dazni: apetito praradimas.
Nedazni: viduriavimas, vémimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni: atopinis dermatitas.
Reti: iSbérimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: kar§¢iavimas (rektaliné temperatiira >38 °C), patinimas, skausmas, paraudimas,
Dazni: injekcijos vietos reakcija.

Nedazni: kar$¢iavimas (rektaliné temperattra >39,5 °C), bendras negalavimas.

. Patirtis vaistui patekus i rinka

Buvo gauta prane$imy apie toliau iSvardyta Salutinj poveiki, pasireiskusi pavartojus Menitorix:
Alerginés reakcijos (iskaitant dilgéling ir anafilaksines reakcijas), limfadenopatija, galvos svaigimas,
febriliniai traukuliai, hipotonija, galvos skausmas.

o Kitas galimas Salutinis poveikis

Toliau iSvardytas poveikis nebuvo pastebétas vartojant Menitorix, taciau labai retais atvejais pasireiské
Iprastai vartojant registruotas C grupés meningokoky vakcinas:

Sunkios odos reakcijos, kolapsas arba i Soka panasi busena (hipotonijos ir nereagavimo epizodas),
nualpimas, traukuliai tiems pacientams, kurie serga traukuline liga; hipoestezija, parestezija,

nefrozinio sindromo recidyvas, artralgija, petechijos ir/arba purpura.

* GlaxoSmithKline* sudétiné vakcina.
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4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy nenustatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — bakterinés vakcinos, ATC kodas — JO7TAGS53.

Pirminé vakcinacija

Klinikiniy bandymy metu buvo vertintas antikiiny susidarymas praéjus vienam ménesiui po

vakcinacijos dviem dozémis ir uzbaigus visa trijy doziy pirminés vakcinacijos kursa Menitorix
vakcina (vartojant ja kartu su DTPa-HBV-IPV arba su DTPa-IOV vakcinomis). Vakcinos buvo
svirkstos 814 kiidikiy mazdaug 2, 3 ir 4 arba 2, 4 ir 6 ménesi.

Tiriamyjy, kuriems praéjus vienam ménesiui po vakcinacijos dviem dozémis ir uzbaigus visa triju
doziy pirminés vakcinacijos kursa Menitorix vakcina (vartojant ja kartu su DTPa-HBV-IPV arba su
DTPa-10V vakcinomis) (vakcinos buvo Svirkstos 814 kudikiy mazdaug 2, 3 ir 4 arba 2, 4 ir 6 ménesj)
antikliny titras susidaré didesnis uz nustatyta riba arba toks pat, procentiné dalis.

Antikainai 2-3-4 ménesiy schema
Po dviejy doziy Po trijy doziy
N=93 N =330}
Anti-PRP >0,15 mikrogramo/ml | 96,8 % 100,0 %
>1 mikrogramas/ml 76,3 % 97,3 %
VGK (mikrogramy/ml) | 3,40 11,18
rSBA-MenC >1:8 100,0 % 98,8 %
>1:32 98,9 % 97,9 %
>1:128 98,9 % 92,4 %
VGT 679,6 685,5

N — asmeny, kuriy duomenys zinomi, skaicius.

% — procentiné tiriamyju dalis, kuriy titrai yra lygts arba didesni uz nustatyta riba.
PRP — poliribozilribitolio fosfatas.
rSBA-MenC — serumo bakteriniai antikiinai, nukreipti i meningokoko C polisacharida, naudojant

triuSio komplementa.
VGK arba VGT - vidutiné geometriné antikiiny koncentracija arba titras.

1 — asmeny skaicius, kuriems trecios Menitorix dozés injekcijos metu buvo <18 ménesiy.

Antikiinai 2-4-6 ménesiy schema
Po dviejy doziy Po trijy doziy
N=111 N=111
Anti-PRP >0,15 mikrogramo/ml | 96,4 % 100,0 %
>1 mikrogramas/ml 74,8 % 97,3 %
VGK (mikrogramy/ml) | 3,26 12,84
rSBA-MenC >1:8 100,0 % 100,0 %
>1:32 100,0 % 100,0 %
>1:128 96,4 % 99,1 %
VGT 847,2 2467,1

N — asmeny, kuriy duomenys zinomi, skaicius.

% — tiriamyjy procentiné dalis, kuriy titrai yra lygts arba didesni uz nustatyta riba.
PRP — poliribozilribitolio fosfatas.
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rSBA-MenC — serumo bakteriniai antiktinai, nukreipti i meningokoko C polisacharida, naudojant
triuSio komplementa.
VGK arba VGT - vidutiné geometriné antikiiny koncentracija arba titras.

Triju klinikiniy tyrimy metu (N = 217) nustatyta, kad 98,2 % tiriamyjy i$liko antikiinai prie§ Hib: 11—
18 ménesiy amziaus kiidikiams, t. y. 7-14 ménesiy po pirminés vakcinacijos trijomis Menitorix
dozémis uzbaigimo, anti-PRP koncentracija buvo >0,15 mikrogramo/ml.

Trijy klinikiniy tyrimy metu (N = 209) nustatyta, kad 92,3 % 11-18 ménesiy kudikiy, t. y. 7-14
ménesiy po pirminés vakcinacijos trijomis Menitorix dozémis uzbaigimo, SBA-MenC titras buvo
>1/8. Visi asmenys imunologiSkai reagavo | C grupés meningokoko nekonjuguoto polisacharido
bandomaja 10 pug dozg — jiems tris kartus padidéjo SBA titrai, o tai rodo imunologing atmintj, kuria
sukélé pirminé vakcinacija.

Revakcinacija
Tiriamyjy, kuriems praéjus vienam ménesiui po revakcinacijos Menitorix vakcina (vartojant ja viena

arba kartu su DTPa-HBV-IPV* vakcina) antikiiny titras susidaré didesnis uz nustatyta riba arba toks
pat, procentiné dalis.

Pirminé vakcinacija
Asmenys, paskiepyti Asmenys, paskiepyti Asmenys, paskiepyti
trijomis dozémis dviejomis dozémis NeisVac- trijomis dozémis
Menitorix* C** Meningitec** arba
N=123 N=167 Menjugate™*
N =96
Anti-PRP antiktinai
>0,15 mikrogram | 100,0 % 100,0 % 100,0 %
o/ml
>1 mikrogramas/ | 100,0 % 98,8 % 99,0 %
ml
VGK 56,72 77,15 30,27
(mikrogramy/ml)
rSBA-MenC
>1:8 100,0 % 99,4 % 98,9 %
>1:32 100,0 % 99,4 % 97,9 %
>1:128 99,2 % 99,4 % 92,6 %
VGT 4172,5 11710,5 685,0

N — asmeny, kuriy duomenys Zinomi, skaicius.

PRP — poliribozilribitolio fosfatas.

rSBA-MenC — serumo bakteriniai antiktinai, nukreipti i meningokoko C polisacharida, naudojant
triuSio komplementa.

VGK arba VGT - vidutiné geometriné antikiiny koncentracija arba titras.

% — tiriamyjy, kuriy titrai yra lygis arba didesni uz nustatyta riba, procentiné dalis.

* — kartu skirta DTPa-HBV-IPV.

** _ kartu skirta DTPa-Hib-TT vakcinos.

Tiriamyjy, kuriems praéjus vienam ménesiui po revakcinacijos Menitorix vakcina (vartojant ja kartu
su tymy, infekcinio parotito ir raudonukés vakcina (MMR)* vakcina) antikiiny titras susidaré didesnis
uz nustatyta riba arba toks pat, procentiné dalis.

Pirminé vakcinacija

Asmenys, paskiepyti
trijomis dozémis
Menitorix*

Asmenys, paskiepyti
trijomis dozémis
Meningitec + Pediacel

Asmenys, paskiepyti
trijomis dozémis
pripazinty
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N =349 N=115 Meningitec** arba
Menjugate®*
N=96
Anti-PRP antikiinai
>0,15 mikrogram | 100 % 100 % 100 %
o/ml
>1 mikrogramas/ | 100 % 100 % 97,9 %
ml
VGK 93,19 4427 37,17
(mikrogramy/ml)
rSBA-MenC
>1:8 99,1 % 95,6 % 98,9 %
>1:32 98,8 % 94,7 % 96,8 %
>1:128 97,7 % 86,0 % 89,5 %
VGT 2193,7 4779 670,2

N — asmeny, kuriy duomenys zinomi, skaicius.

PRP — poliribozilribitolio fosfatas.

rSBA-MenC — serumo bakteriniai antikiinai, nukreipti { meningokoko C polisacharida, naudojant
triuSio komplementa.

VGK arba VGT - vidutiné geometrin¢ antikiiny koncentracija arba titras.

% — tiriamyjy, kuriy titrai yra lygiis arba didesni uz nustatyta riba, procentiné dalis.

* — kartu skirta DTPa-IPV vakcinos.

** _ kartu skirta DTPa-Hib-TT vakcinos.

Antikiiny kiekis buvo matuojamas 18-3ji ménesi po Menitorix pakartotinés dozés skyrimo 14 ménesiy
pacientams, kuriems kuidikystéje pirmiausia buvo skirtas Menitorix, esant 2, 4 ir 6 ménesiy amZiaus,
arba NeisVac, esant 2, 4 ménesiy amziaus (ir DTPa/HIB turinCios vakcinos, esant 2, 4, 6 ménesiy
amziaus). SBA-MenC rezultatai yra gauti iStyrus 177 pacientus, anti-PRP rezultatai — 178 pacientus. I$
viso 92,7 % 1§ 177 pacienty tur¢jo bent 1:8 SBA-MenC titra ir 99,4 % i§ 178 pacienty turéjo bent

0,15 pg/ml anti-PRP antikiiny koncentracija. Grupéje, kurioje pirmiausia ir pakartotinai buvo
skiriamas Menitorix, 49/56 (87,5 %) pacienty turéjo bent 1:8 SBA-MenC titrg ir 56/56 (100 %) tur¢jo
bent 0,15 pg/ml anti-PRP antikiiny koncentracija. Grupéje, kurioje pirmiausia buvo skiriamas
NeisVac-C, 115/121 (95 %) turéjo bent 1:8 SBA-MenC titra ir 121/122 (99,2 %) turéjo bent

0,15 pg/ml anti-PRP antikiiny koncentracija. Siose dviejose grupése bent 1:8 SBA-MenC titry ir bent
0,15 pg/ml anti-PRP antikiiny koncentracijos proporciju dideliy skirtumy nebuvo.

Vertinant vakcinos veiksminguma pagal JK jprasting imunizacijos programa (naudojant triju C grupés
meningokoko konjuguoty vakciny jvairius kiekius) nuo vakcinos idiegimo 1999 mety pabaigoje iki
2004 mety kovo, irodytas revakcinacijos poreikis pabaigus pirming vakcinacija (trys vakcinos dozés,
vartojamos 2, 3 ir 4 ménesi). Vieneriy mety laikotarpiu po pirminés vakcinacijos uzbaigimo vakcinos
veiksmingumas kiidikiy grupéje buvo 93 % (95 % pasikliautinis intervalas 67-99 %). Taciau buvo
akivaizdu, kad praéjus daugiau nei metams po pirminés vakcinacijos apsauga silpnéja. Veiksmingumo
vertinimai, pagristi nedideliu atvejy skai¢iumi, rodo, kad apsauga gali silpnéti ir tiems vaikams, kurie
gavo tik viena doze bidami kiidikiai pirminés vakcinacijos metu. Veiksmingumas visose kitose
amziaus grupése (iki 18 mety), kurios pirminés vakcinacijos metu gavo vieng dozg, islicka apie 90 %
ar daugiau ir po vakcinacijos tgsiasi vienerius metus arba ilgiau.

* GlaxoSmithKline* kombinuota vakcina.
5.2 Farmakokinetinés savybés
Vakciny farmakokinetiniy savybiy vertinti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
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Remiantis jprastiniy farmakologinio saugumo ir vienkartinés bei kartotiniy doziy toksinio poveikio
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Milteliai:

trometamolis;
sacharozé.

Tirpiklis:
natrio chloridas;
injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumas

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

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.

ParuosSus tirpala, vakcing reikia suvartoti i$ karto arba laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Per 24 valandas
nesuvartota vakcing reikia iSmesti.

Eksperimentiniais duomenimis, paruosta vakcing galima laikyti 24 valandas kambario temperatiiroje
(25 °C). Per 24 valandas nesuvartota vakcing reikia iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina biity apsaugota nuo $viesos.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Milteliai buteliuke (I tipo stiklas) su kams¢iu (butilo guma),

0,5 ml tirpiklio uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas) su plunzeriniu stiimokliu (butilo guma) kartu su

atskira adata arba be jos tokiose pakuotése:

- pakuoté, kurioje yra 1 buteliukas su milteliais ir 1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas su 2 atskiromis
adatomis arba be ju;

- pakuoté, kurioje yra 10 buteliuky su milteliais ir 10 tirpikliu uzpildyty Svirksty su 2 atskiromis
adatomis arba be ju.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Paruosta vakcing reikia apzitiréti, ar joje néra pasaliniy daleliy ir (arba) nepakitusi jos fiziné iSvaizda.
Jei pastebima pakitimuy, vakcina reikia iSmesti.

Ruosiant vakcina, uzpildyto Svirksto turinj — tirpiklj — reikia susvirksti { buteliuka su milteliais.
Susvirkstus tirpikli, misinj reikia gerai suplakti, kol milteliai visiskai istirps tirpiklyje.
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Paruosta vakcina yra skaidrus ir bespalvis tirpalas. Pacientui reikia susvirksti visa buteliuko turini.

Nesuvartota preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Bus uzpildyta salies atstovo.

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

Bus uzpildyta salies atstovo.

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Bus uzpildyta salies atstovo.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Bus uzpildyta salies atstovo.
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ZENKLINIMAS
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| INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Menitorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Konjuguota vakcina nuo b tipo Haemophilusir C grupés meningokoky sukeliamy infekcijy
[zr. I prieda — turi biiti uzpildyta Salyje]

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Miltelius i8tirpinus, vienoje dozéje (0,5 ml) yra

b tipo Haemophilus polisacharido

(poliribozilribitolio fosfato) 5 mikrogramai
sujungto su stabligés anatoksinu, kaip baltymu neséju 12,5 mikrogramo
C serologinés grupés Neisseria meningitidis (C11 padermés) polisacharido 5 mikrogramai
sujungto su stabligés anatoksinu, kaip baltymu neséju 5 mikrogramai

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai:
trometamolis;
sacharozé.

Tirpiklis:
natrio chloridas;
injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
1 milteliy buteliukas

1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas

1 dozé (0,5 ml)

1 milteliy buteliukas

1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas
2 adatos

1 dozé (0,5 ml)

10 milteliy buteliuky
10 tirpikliu uzpildyty Svirksty
10 doziy (po 0,5 ml)

10 milteliy buteliuky

10 tirpikliu uzpildyty Svirksty
20 adaty

10 doziy (po 0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)
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Vartoti | raumenis.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Pries vartojima suplakti.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima $virksti | vena.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina biity apsaugota nuo Sviesos.

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

Nesuvartota vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimu.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{Pavadinimas ir adresas}
<{tel.:}>

<{faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/0/00/000/000

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.
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| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Menitorix tirpiklis injekciniam tirpalui
.M.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Ser

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

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

Menitorix milteliai injekciniam tirpalui
Konjuguota b tipo Haemophilus ir C grupés meningokoko vakcina
ILM.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Ser

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Menitorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
[zr. I prieda — turi bati uzpildyta Salyje]

Konjuguota vakcina nuo b tipo Haemophilus ir C grupés meningokokuy sukeliamy infekciju

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaisty.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimu, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Si vakcina skirta Jisy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Menitorix ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Menitorix
Kaip vartoti Menitorix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Menitorix

Kita informacija

AN e

1. KAS YRA MENITORIX IR KAM JIS VARTOJAMAS

Menitorix yra vakcina, kuria skiepijami vaikai nuo 2 ménesiy iki 2 mety amziaus, siekiant apsaugoti
juos nuo b tipo Haemophilus influenzae (Hib) ir C grupés Neisseria meningitidis (MenC) bakterijy
sukeliamy infekciniy ligy. Vakcina skatina organizma sukurti apsauga (pagaminti antikiinus) nuo $iy
bakteriju. Vakcina negali sukelti Hib ir MenC infekcijos.

e Db tipo Haemophilusinfluenzae (Hib): Hib bakterijos daZniausiai sukelia meningita (galvos ir
nugaros smegeny dangaly uZzdegima). Net pasveikus po Hib sukelto meningito gali likti
komplikacijos: protinis atsilikimas, spazminis paralyzius, kurtumas ar epilepsija. Be to, Hib
infekcija gali sukelti gyvybei pavojinga ryklés uzdegima, kuris pasireiskia stipriu ryklés patinimu,
galinc¢iu sukelti dusulj. Retesniais atvejais Sios bakterijos gali sukelti kity kiino daliu infekcija,
ypac¢ plauciy (sukelia pneumonija), kauly ir sanariy.

e C grupés Neisseria meningitidis (MenC): kaip ir Hib, MenC bakterijos dazniausiai sukelia
meningita. Taip pat jos gali sukelti sunkiy kraujo infekcijy ir i$plisti po visa kiina.

Skiepijimas yra geriausias buidas apsisaugoti nuo iy bakteriju sukeliamy ligy. Vis délto atsiminkite,
kad jokia vakcina negali visiSkai ir visam gyvenimui apsaugoti visy skiepyty zmoniu. Be to, Menitorix
gali apsaugoti tik nuo b tipo Haemophilus influenzae (Hib) ir C grupés Neisseria meningitidis (MenC)
sukeliamy ligy. Si vakcina negali apsaugoti nuo kity bakterijy ar virusy, iskaitant kity tipy ir grupiy
Haemophilus ar Neisseria, sukeliamo meningito.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT MENITORIX

Menitorix vartoti negalima:

e jeigu Jusy vaikui anksé¢iau buvo pasireiskusi alerginé reakcija nuo Menitorix, nuo bet kokios kitos
Hib ar MenC vakcinos, nuo stabligés anatoksino arba nuo bet kurios pagalbinés Menitorix

medziagos (Zr. 6 skyriy). Alerginés reakcijos pozymiai gali biti nieZtintis odos bérimas, dusulys,
veido ir liezuvio patinimas;
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e jeigu Jusy vaikui yra auksta temperattira (38 oC) arba jis serga sunkia infekcine liga. Paprastai
pries skiepijant reikia palaukti, kol vaikas jausis geriau. Nesunki infekcija, pvz., perSalimas,
neturéty sukelti problemuy, taciau apie tai i§ karto pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Atminkite, kad pirmaja Menitorix doz¢ Jiisu vaikui reikia susvirksti iki 2 ménesiy amziaus.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

e jeigu Jusy vaikui yra kraujavimo sutrikimy arba greitai susidaro kraujosruvy;

e jeigu Jusy vaikas vartoja vaistus arba yra gydomas imuning sistemg veikianCiomis procediromis,
taip pat, jeigu Jiisy vaikas yra infekuotas ZIV arba serga kokia nors kita liga, kuri gali susilpninti
jo imuniteta infekcijoms. Gydytojui arba slaugytojui patarus, Jis galite vaika skiepyti Menitorix,
taciau jam gali nesusidaryti tokia gera apsauga nuo Hib ir MenC kaip kitiems vaikams;

e jeigu Jusy vaikas gimé neiS$neSiotas (maziau nei 37 savai¢iy). Menitorix galima vartoti po 2
ménesiy nuo gimimo, tac¢iau néra zinoma, ar neiSnesiotiems kiidikiams susidaro tokia pat gera
apsauga, kaip ir iSneSiotiems.

Per pirmasias 1-2 savaites po Menitorix dozés gali bti biiti neteisingi (klaidingai teigiami) rezultatai
atliekant Slapimo tyrima Hib infekcijai nustatyti.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu Jusy vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, arba neseniai
buvo skiepytas kita vakcina, pasakykite gydytojui.

Menitorix galima vartoti kartu su kitomis vakcinomis nuo difterijos, stabligés, kokliuso, poliomielito,
hepatito B, konjuguotomis vakcinomis nuo pneumokoky ir kombinuotomis vakcinomis nuo tymu,
infekcinio parotito ir raudonukés (MMR). Visas vakcinas, kurios vartojamos kartu su Menitorix, reikia
svirksti i skirtingas kiino vietas.

Nors Menitorix sudétyje yra stabligés anatoksino (inaktyvinto bakterijy toksino), kuris yra naudojamas
Zmoniy imunizacijai nuo stabligés, Jusy vaika vis tiek reikéty paskiepyti rekomenduojama vakcina
nuo stabligés.

3. KAIP VARTOTI MENITORIX

Kiekviena Menitorix dozé yra viena pusés mililitro (0,5 ml) injekcija. Slaugytojas arba gydytojas,
isitikings, kad vakcinos nepateks i kraujagysle arba i virSutini odos sluoksni, susvirk§ Menitorix

injekcija 1 raumenis (paprastai i §launies raumenis, taciau kiidikiams galima Svirksti ir { Zasto
raumenis).

Jeigu Menitorix vartojamas pirminei kiadikiy vakcinacijai nuo Hib ir MenC

Jusy vaikas bus paskiepytas trijomis Menitorix dozémis. Pirmosios dozés negalima $virksti iki 2
ménesiy amziaus. Tarp injekcijy turi praeiti ne maziau kaip keturios savaités.

Jeigu Menitorix vartojamas kudikiy revakcinacijai nuo Hib ir MenC

Pabaigus pirming vakcinacija nuo Hib ir MenC, reikalinga revakcinacijos nuo Hib ir MenC dozé, kuri
paprastai suSvirk$¢iama antraisiais gyvenimo metais.

Menitorix tinka revakcinuoti tiems vaikams, kurie anksciau buvo paskiepyti Menitorix arba kitomis
vakcinomis nuo $iy ligy (iskaitant vaikus, kurie buvo paskiepyti dviejomis Menitorix dozémis

ankstyvoje kudikystéje).

Jeigu Jusy vaikui suSvirksta daugiau Menitorix nei reikéty
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Nelabai tikétina, kad Jusuy vaikui bus susvirksta per daug ar per mazai vakcinos, nes kiekviena dozé
tiekiama atskiru buteliuku ir vakcing susvirkséia gydytojas arba slaugytojas. Jeigu abejojate dél
susvirkstos dozés, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

Jeigu pamirSote paskiepyti vaika Menitorix

Jasy gydytojas arba slaugytojas patars, kada Jusy vaikui reikia atvykti Sios injekcijos. Jeigu Jis
negaléjote atvykti nurodytu laiku, labai svarbu kreiptis i poliklinika, kad nurodyty nauja vizito laikg ir
Jusy vaikas kuo greiciau biity paskiepytas ta vakcinos doze ar dozémis, kurias praleido.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Menitorix, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Bet kuriam paskiepytam asmeniui gali atsirasti sunkiy alerginiy reakciju, bet ju pasitaiko labai retai ir
paprastai pasireiskia reciau nei 1 i§ 10 000 skiepyty zmoniy. Po skiepijimo gali baiti praSoma, kad Jisy
vaikas trumpam likty priémimo kambaryje arba skiepy kabinete, siekiant patikrinti, ar jam neprasideda
greita alerginé reakcija. Jeigu Jiisy vaikui atsiranda bérimas (kuris gali biiti iSkiles vir§ odos arba
gumbeliy formos), gerklés spaudimas, veido arba kaklo tinimas arba dusulys, nedelsdami pasakykite
gydytojui arba slaugytojui. Kiti galimi sunkios alerginés reakcijos simptomai yra staigus kraujo
spaudimo sumazg¢jimas ir samonés praradimas. Labai svarbu, kad Jusy vaikas biity nedelsiant pradétas
gydyti nuo sunkios alerginés reakcijos. Jeigu tokiuy simptomuy atsiranda jau i$€jus i§ poliklinikos, Jus
turite kuo greiciau kreiptis medicininés pagalbos (pvz., vykite { artimiausig nelaimingy atsitikimy ir
skubios pagalbos skyriy).

Klinikiniy bandymy metu Menitorix naudojant pirminei vakcinacijai ir revakcinacijai nuo Hib ir
MenC, po vakcinacijos pasireiské toks Salutinis poveikis:

* Labai daZnas (daugiau nei 1 atveju i§ 10 vakcinos doziy)
Injekcijos vietos skausmas, paraudimas arba patinimas
Kar§¢iavimas (temperatiira 38 °C ar didesné)
Dirglumas

Apetito praradimas

Mieguistumas

. Nedaznas (reciau nei 1 atveju iS 100, bet daZniau nei 1 atveju i§ 1000 vakcinos doziy)
Verksmas

Viduriavimas

Pykinimas

Bendra bloga savijauta

Karséiavimas, didesnis nei 39,5 °C

* Retas (reciau nei 1 atveju i$ 1000, bet daZniau nei 1 atveju i§ 10 000 vakcinos doziy)
e Bérimas

Kiti $alutiniai reiSkiniai, pasireiske labai retai (re¢iau nei 1 vaikui i$ 10 000 paskiepytu) per kelias
dienas ar savaites po skiepijimo Menitorix:

Alerginés reakcijos (pasireiskian¢ios nieztinciu ranky ir kojy iSbérimu, akiy ir veido patinimu,
sunkumu kvépuoti ar ryti), tonziliy patinimas, galvos svaigimas, traukuliai ir auksta temperattira,
nejprastas raumeny suglebimas, galvos skausmas.

Kiti Salutiniai reiskiniai, labai retai (reCiau nei 1 vaikui i§ 10 000 paskiepytuju) atsirade vaikams, kurie
buvo skiepyti kitomis MenC vakcinomis: kolapsas arba Sokas, vaikas kurj laika po skiepijimo
nereagavo i savo tévus, alpimas, traukuliai tiems vaikams, kuriems anksciau yra buve traukuliy,
susilpnéjes arba sustipréjes jutimas (pvz., skausmas, dilgciojimas arba injekcijos vietos niezéjimas),
sanariy skausmai, raudonos démelés arba démés po oda.
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Si vakcina negali sukelti MenC arba Hib infekcijuy. Jeigu Jiisy vaikui atsiranda sprando skausmas,
sprando sustingimas arba vaika nemaloniai veikia Sviesa (fotofobija), atsiranda mieguistumas arba
sumisimas, raudony arba purpuriniy | kraujosruvas panasiy démiy, kurios neisSnyksta paspaudus,
reikéty nedelsiant kreiptis i savo gydytoja arba vietini nelaimingy atsitikimy ir skubios pagalbos
skyriy, kad biity galima paneigti kitas Siy simptomy priezastis.

Jeigu gydytojas ankscCiau yra sakes, kad Jusu vaikas serga nefroziniu sindromu (inksty liga, kuri gali
pasireiksti patinimais, ypac¢ veido ir aplink akis, §lapime atsiradusiu baltymu, dél kurio §lapimas tampa
putotas, ir/arba kiino svorio didé¢jimu), yra padidéjusi tikimybe, kad Sie simptomai pasikartos per kelis
ménesius po vakcinacijos. Jeigu Jiisy vaikui po vakcinacijos atsiranda panasiy simptomy, pasakykite
gydytojui.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI MENITORIX

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Menitorix vartoti negalima. Vakcina tinka
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina biity apsaugota nuo $viesos.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Menitorix sudétis

- Veikliosios medziagos
b tipo Haemophilus polisacharido

(poliribosilribitolio fosfato), 5 mikrogramai
sujungto su stabligés anatoksinu, kaip baltymu neséju; 12,5 mikrogramo
C serologinés grupés Neisseria meningitidis (C11 padermés)

polisacharido, 5 mikrogramai
sujungto su stabligés anatoksinu, kaip baltymu neséju. 5 mikrogramai

- Pagalbinés medziagos

Milteliai: trometamolis, sacharozé.

Tirpiklis: natrio chloridas, injekcinis vanduo.
Menitorix iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Viena Menitorix vakcinos doz¢ yra tiekiama stikliniame buteliuke, kuriame yra balti Hib-MenC
vakcinos milteliai, ir uzpildytame Svirkste, kuriame yra pusé mililitro (0,5 ml) skaidraus bespalvio
natrio chlorido tirpiklio. Miltelius reikia iStirpinti tirpiklyje pries$ pat injekcija.
Menitorix tiekiamas pakuotémis po 1 doze arba 10 doziy kartu su 2 atskiromis adatomis arba be ju.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Rinkodaros teisés turétojas

[zr. I prieda — turi biiti uzpildyta Salyje]

Gamintojas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Sis vaistinis preparatas EEA Salyse narése yra registruotas tokiais pavadinimais:
Jungtinéje Karalystéje Menitorix

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM/mmj}.

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http://www.vvkt.It/

<

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Paruosta vakcing reikia apzitiréti, ar joje néra pasaliniy daleliy ir (arba) nepakitusi fiziné iSvaizda. Jei
pastebima pakitimy, vakcing reikia iSmesti.

Paruosiant vakcina, uzpildyto $virksto turinj — tirpiklj — reikia susvirksti | buteliuka su milteliais.
Susvirkstus tirpikli, misinj reikia gerai suplakti, kol milteliai visiskai istirps tirpiklyje.

Pacientui reikia susvirksti visg buteliuko turinj.

ParuoSus tirpala, vakcing reikia suvartoti i$ karto arba laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Per 24 valandas
nesuvartota vakcing reikia iSmesti.

Eksperimentiniais duomenimis, paruosta vakcing galima laikyti 24 valandas kambario temperatiiroje
(25 0C). Per 24 valandas nesuvartota vakcina reikia iSmesti.

Nesuvartota vaistinj preparata ar jo atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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IV PRIEDAS

RINKODAROS TEISES SALYGOS
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Kompetentingos nacionalinés institucijos, koordinuojamos referencinés valstybés narés, uztikrina, kad
rinkodaros teisés turétojai vykdo Siuos isipareigojimus:

Pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas atitinkamuy kompetentingy nacionaliniy institucijuy ivertinimui
isipareigoja pateikti ilgai iSsilaikan¢iy antikiny rezultatus, gautus vykdomuose Menitorix tyrimuose,
kuriuose, pvz., pakartotinio skiepijimo tyrimy 013 ir 022 dalyviai toliau stebimi dél antikiiny buvimo
Siuo budu:

o 4 metus toliau stebimi 013 tyrimo dalyviai tyrimuose 027, 028 ir 029.

o Penkerius metus stebimi 010/022 tyrimy dalyviai vélesniuose tyrimuose 023, 024, 025 ir 026.
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