B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

CELVAPAN suspensija injekcijam
Pandémiskas gripas vakcina (HIN1) (vesels virions, iegiits Vero $iinas, inaktivets)

Pirms vakcinas sanemsanas liidzu uzmanigi izlasiet So LietoSanas instrukciju.
Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzgs parlast.
Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.
Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam.

<

aja instrukcija varat uzzinat
Kas ir Celvapan un kadam noltkam to lieto

Pirms Jums ievada Celvapan
Ka Celvapan tiek ievadits
Iespgjamas blakusparadibas
Ka uzglabat Celvapan
Sikaka informacija

ISAINANP el

1. KAS IR CELVAPAN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO
Celvapan ir vakcina, ko lieto pandémiskas gripas gadijuma.

Pandémiska gripa ir gripas veids, kas uzliesmo ik p&c pardesmit gadiem un loti atri izplatas visa
pasaule. Pand€miskas gripas simptomi (pazimes) ir [idzigi "parastas" gripas simptomiem, tacu ir
daudz smagaki.

Kad personai tiek ievadita vakcina, imiinsistéma (organisma dabiska aizsardzibas sisteéma) izstrada
aizsardzibu (antivielas) pret $o slimibu. Neviena no vakcinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

2. PIRMS JUMS IEVADA CELVAPAN
Jums nevajadzétu sanent Celvapan $ados gadijumos

. ja Jums ieprieks bijusi smaga (t.i., dzivibai bistama) alergiska reakcija pret kadu no Celvapan
sastavdalam vai kadu no talak miné&tam iesp&jamam atlieku vielam: formaldehidu, benzonazi,
saharozi.

Alergiskas reakcijas pazimes var bt niezosi izsitumi, elpas triikums un sejas vai méles
pietikums. Tomér pandémijas gadijuma Jums tomér biitu vélams sanemt vakcinu, ja alergiskas
reakcijas gadijuma tiek nodroSinata atbilstoSa neatlickama mediciniska palidziba.

Ja neesat parliecinats, pirms vakcinas sanemsanas, lidzu, konsultgjieties ar arstu vai medmasu.
Ipasa piesardziba, lietojot Celvapan, nepieciesama $ados gadijumos
. Ja Jums ir bijusi jebkada alergiska reakcija, bet ne pek$na dzivibai bistama alergiska reakcija,

pret kadu no vakcinas sastavdalam, formaldehidu, benzonazi vai saharozi (stkaku informaciju
skatit apaks$punkta 6).



o ja Jums ir nopietna infekcijas slimiba ar augstu temperatiiru (virs 38 'C). Sada gadijuma
vakcinacija parasti tiks atlikta [1dz laikam, kad jutisieties labak. Tadas vieglas infekcijas
ka saaukst€Sanas nav $kérslis vakcinacijai, tomer pajautajiet savam arstam vai medmasai,
vai Jus drikstat vakcingéties ar Celvapan.

o ja Jums ir nozZimeta asins analize, lai konstat€tu kadu virusu infekciju. Pirmajas paris nedélas
péc vakcinacijas ar Celvapan $adu analizu rezultati var biit nepareizi. Izstastiet savam arstam,

kur§ nozimgjis $adas analizes, ka esat nesen vakcingjies ar Celvapan.

Ja novérojams kads no Siem gadijumiem, ZINOJIET ARSTAM VAI MEDMASALI, jo vakcinacija,
iesp&jams, nav ieteicama vai ta ir jaatliek.

Ja Jums ir problémas ar asins rec€Sanu vai viegli rodas zilumi liidzu, informgjiet arstu.

P&c vakcinacijas ar Celvapan zinots par alergiskam reakcijam (ieskaitot anafilaksi) (skatit apakspunktu
4. "lespg&jamas blakusparadibas").

Citu zalu lietoSana

Ludzu, zinojiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat vai ped¢ja laika esat lietojis,
tostarp par zaleém, ko var iegadaties bez receptes, vai par to, vai esat nesen vakcingts.

Zinu par Celvapan vienlaicigu ievadiSanu ar citam vakcinam nav. Tomer, ja no ta nevar izvairities,
otra vakcina jaievada cita ekstremitate. Sada gadijuma jaievero, ka ir iesp&jamas specigakas
blakusparadibas.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Informgjiet arstu par esosu, iesp&jamu vai planotu griitniecibu. Jums japarruna ar arstu, vai Jums drikst
ievadit Celvapan.

Vakcinu var lietot zidiSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Dazas apakspunkta 4 "lespg&jamas blakusparadibas" ming&tas blakusparadibas var ietekmé&t sp&ju vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

3. KA CELVAPAN TIEK IEVADITS

Vakcinu ievadis arsts vai medmasa saskana ar oficialajam vadlinijam.
Vakcina tiks ievadita muskuli (parasti augS§delma).

Pieaugusajiem un vecakiem cilvekiem
Tiks ievadita viena vakcinas deva (0,5 ml).
Otra vakcinas deva ir jaievada ne atrak ka pec tris nedelam.

Bérni un pusaudzi vecuma no 6 ménesiem lidz 17 gadiem
Ja tiek izlemts, ka Jums vai Jiisu bérnam nepiecieSama vakcinacija, Jums/vinam/vinai jasanem viena
0,5 ml deva un nakama 0,5 ml deva p&c vismaz tris nedélam.



Bérniem, jaunakiem par 6 ménesiem
Saja vecuma grupa vakcinacija pagaidam nav ieteicama.

Ja ka pirma deva tiek ievadits Celvapan, tiek rekomendets, ka Celvapan (un nevis kada cita vakcina
pret HIN1) tiek ievadits pilnam vakcinacijas kursam.
Nav pieejamu datu par vakcing€Sanu ar Celvapan personam, kas jaunakas par 18 gadiem.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Celvapan var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

P&c vakcinacijas var rasties alergiskas reakcijas, kas retos gadijumos izraisa Soku. Arsti ir informéti
par $adu iesp&jamibu, un viniem ir pieejamas zales un aparatiira, ko izmantot $ados neatlickamos
gadijumos.

Kliniskos pétijumos ar Iidzigu vakcinu lielaka dala noveroto blakusparadibu bija viegla forma un
1slaicigas. Blakusparadibas parasti ir Iidzigas tam reakcijam, ko izraisa sezonalas gripas vakcinas.
P&c otras vakcinacijas novéroja mazak blakusparadibu neka p&c pirmas. Visbiezak noverota
blakusparadiba bija sapes injekcijas vieta; parasti tas bija vieglas.

Iesp&jamo blakusparadibu biezums sakartots atbilstosi $adai klasifikacijai:
loti biezi (ietekmé vairak neka 1 lietotaju no 10)

biezi (ietekme 1 1idz 10 lietotajus no 100)

retak (ietekmé 1 11dz 10 lietotajus no 1000)

reti (ietekme 1 1idz 10 lietotajus no 10 000)

loti reti (ietekm@ mazak ka 1 lietotaju no 10 000)

. Blakusparadibas, kas novérotas, lietojot Celvapan (HSN1)
Talak uzskaititas blakusparadibas noveérotas Celvapan (H5N1) kltnisko p&tijumu laika
ar pieaugusajiem, ieskaitot gados vecakus cilvekus:

Loti biezi:
o sapes injekcijas vieta, galvassapes, nespeks (noguruma sajiita)

Biezi:

iesnas un rikles iekaisums,

reibonis, vertigo (juras slimiba),

pastiprinata svisana,

locitavu vai muskulu sapes,

drebuli, savargums (vispargja slikta passajuta), drudzis,

audu sacietgjums, apsartums, pietikums vai zilumu veidosanas injekcijas vieta,
nelabums, vemsana, caureja, sapes kungi.
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notirpuma, durstosa vai dzelosa sajiita ada,
sausa rikle,

pietikuSas mandeles,

bezmiegs (aizmigSanas griitibas), nemiers,
vajinata pieskariena, sapju, karstuma un aukstuma sajiita, miegainiba,
konjunktivits (acu iekaisums),

peksns dzirdes zudums,

pazeminats asinsspiediens,

elpas trikums, klepus, aizlikts deguns,
izsitumi, nieze,

kairinajums injekcijas vieta.



Reti:
° sapes austs, stiva roka.

Parasti §1s blakusparadibas bez arst€Sanas izztid 1-2 dienu laika. Ja tas tom&r turpinas,
KONSULTEJIETIES AR SAVU ARSTU.

° Kliniskie p&tijumi ar Celvapan (HIN1)

Péc pirmas un otras vakcinas devas ievadiSanas ieglitajiem droSibas datiem patlaban notiekosa
Celvapan (HINT1) kliniska pétijjuma ar pieaugusajiem (18 gadus veci un vecaki) un vecaka gada
gajuma cilvékiem noveroja lidzigu droSibas profilu, kads bija nov@rots gripas vakcmam, kuras
izmantots H5N1 celms. Drosibas dati no cita patlaban notiekosa Celvapan HIN1 kliniska p&tijjuma ar
bérniem un pusaudziem vecuma no 3 Iidz 17 gadiem bija lidzigi rezultatiem, kas noveéroti petijuma ar
picaugusajiem un vecaka gada gajuma cilvékiem. Tomér pétijumos ar b&rniem sapes injekcijas vieta
tika noverotas augstaka biezuma pakape (loti biezi) neka pieaugusSajiem, bet gan galvassapes, gan
nespéks tika noveéroti zemaka pakapé (biezi) neka pieaugusajiem. Gan péc 1., gan 2. vakcinacijas
bérniem vecuma no 3 lidz 8 gadiem biezi tika novérots drudzis, bet bérniem un pusaudziem vecuma
no 9 lidz 17 gadiem drudzis netika noverots.

Kliniska pétijuma ar bérniem vecuma no 6 Iidz 35 ménesSiem loti biezi tika noverotas $adas reakcijas:
miega trauc€jumi, estgribas zudums, raudasana, uzbudinamiba un miegainiba.

° Celvapan HIN1 blakusparadibas, kas novérotas pandémiskas gripas vakcinacijas
programmas laika

Talak uzskaititas blakusparadibas radas, lietojot Celvapan HIN1 pieauguSajiem un b&rniem
pandemiskas gripas vakcinacijas programmas laika.

Alergiskas reakcijas, tostarp anafilaktiskas reakcijas, kas var izraisit bistamu asinsspiediena
pazeminasanos, kas nearst€Sanas gadijuma var izraisit Soku.

Drudza krampji

Sapes rokas un/vai kajas (vairuma gadijumu siidzibas ir par sapém roka, kura ievadita vakcina)
Gripai Iidziga slimiba

Zemadas audu pietiikums.

Pandémiska novérojuma dati

Patlaban notiekosa drosibas p€tijuma ar 240 b&rniem (vecakiem par 5 gadiem) un pieaugusajiem, ka
arT ar 53 bé&rniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem, loti biezi tika noverotas $adas
blakusparadibas:

Berni vecaki par 5 gadiem, pusaudZi un pieaugusie:
reakcijas injekcijas vieta, nogurums, galvassapes, muskulu sapes, gremosanas traucgjumi

Bérni vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem:
reakcijas injekcijas vieta, miegainiba, uzbudinamiba, &stgribas zudums.

) Blakusparadibas, kas novérotas, lietojot gripas vakcinas parastai vakcinacijai katru gadu

Talak uzskaititas blakusparadibas ir noverotas vairakas dienas vai ned€las péc vakcinacijas ar
vakcinam, kuras tiek sanemtas katru gadu, lai izvairitos no saslim$anas ar gripu. Sis blakusparadibas
var noverot, arT lietojot Celvapan.



Retak:

. vispargjas adas reakcijas, piem&ram, natrene (urtikarija).
Reti:
o Alergiskas reakcijas, kuru rezultata bistami pazeminas asinsspiediens, kas nearstésanas

gadijuma var izraisit Soku. Arsti par $adu iesp&ju ir informéti un vajadzibas gadtjuma ir
pieejama neatlickama palidziba

o Asas durstosas vai puls€josas sapes pa viena vai vairaku nervu gaitu

. Zems trombocTtu skaits, kas var izraisit asino$anu vai zilumu veido$anos

Loti reti:

° vaskulits (asinsvadu iekaisums, kas var izraisit izsitumus uz adas, locttavu sapes un nieru
darbibas traucgjumus)

o neirologiski traucgjumi, pieméram, encefalomielits (centralas nervu sisteémas iekaisums),

neirits (nervu iekaisums) un paralizes vaids, kas pazistams ka Gijena-Bar€ sindroms
Ja noverojat jebkadas no §t1m blakusparadibam, lidzam nekavéjoties informét savu arstu vai medmasu.
Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam.
5. KA UZGLABAT CELVAPAN
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Celvapan péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas
uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.
Nesasaldgt.

P&c pirmas atversanas, flakons jaizlieto ne vélak ka 3 stundu laika.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam
par nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.



6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Celvapan satur

Aktiva viela:

Inaktiveta vesela viriona gripas vakcina, kura satur pandémijas celma * antigénu:

California/07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogrami**
viena 0,5 ml deva

*  kultivéts Vero §tinas (ziditaju izcelsmes nepartraukta Stinu 1mnija)
** hemaglutinins

ST vakeina atbilst PVO rekomendacijam un ES Iémumam par pandémiju.

Citas sastavdalas:

Pargjas sastavdalas ir: trometamols, natrija hlorids, tidens injekcijam, polisorbats 80.
Celvapan aréjais izskats un iepakojums

Celvapan ir dzidrs Iidz opalescgjoss, caurspidigs skidrums.
Viens Celvapan iepakojums satur 20 daudzdevu flakonus ar 5 ml suspensijas injekcijam 10 devam.

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austrija

Razotajs:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austrija



Lai iegfitu papildus informaciju par §Tm zalém, lidzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas

Ipasnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

Baxter Belgium SPRL

Bd. de la Plaine/Pleinlaan 5
B-1050 Brussel/Bruxelles/Briissel
Tél/Tel: +322 650 1711

bbarapus

TII bakctep A/l

Oyn. "bearapus" 45

busnec Llentsp "bearapus Toysp"
Odwuc 2, et. 2

1404 Coodus

Ten.: + 359 2 9808482

Ceska republika
Baxter Czech spol.s r.0.
Opletalova 55

CZ-110 00 Praha 1
Tel.: +420 225774111

Danmark

Baxter A/S
Gydevang 43
DK-3450 Allered
TIf: + 45 48 16 64 00

Deutschland

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstral3e 4

D-85716 UnterschleiBheim
Tel: +49 89 31701-0

Eesti

AS Oriola

Kungla 2

EE-76505 Saue

Tel.: +372 6 515 100

EAlLada

Baxter (Hellas) E.ILE.

EbBvapyov Maxkapiov 34 & ABnvoddpov
HMovmoAn

GR-163 41 ABnva

TnA.: +30-210-99 87 000

Espaiia

Baxter S.L.

Pouet de Camilo, 2

E- 46394 Ribarroja del Turia (Valencia)
Tel: +34 96 2722800

Luxembourg/Luxemburg
Baxter Belgium SPRL

Bd. de la Plaine/Pleinlaan 5
B-1050 Bruxelles/Briissel
Tél/Tel: +322 650 1711

Magyarorszag
Baxter Hungary Kft
Népfiirdo u. 22.
H-1138 Budapest
Tel.: +361 202 19 80

Malta

Baxter Healthcare Ltd

Wallingford Road, Compton Newbury
Berkshire RG20 7QW - UK

Tel.: + 44 1635 206345

Nederland

Baxter B.V.
Kobaltweg 49
NL-3542 CE Utrecht
Tel: + 31 302488911

Norge

Baxter AS
Gjerdrumsvei 11
N-0484 Oslo

TIf: + 47 22 58 4800

Osterreich

Baxter Healthcare GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 15
A-1020 Wien

Tel.: +43 1711200

Polska

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
PL-00-380 Warszawa
Tel.: + 48 22 4883 777

Portugal

Baxter Médico Farmacéutica Lda

Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10
P-2710-089 Sintra

Tel: +351 219252500



France

Baxter SAS

6 Avenue Louis Pasteur
F-78310 Maurepas

Tél: + 33 1 3461 5050

Ireland

Baxter Healthcare Ltd

Unit 7 Deansgrange Industrial Estate
IRL-Blackrock, Dublin

Tel: + 44 1635 206345

Island

Icepharma hf.
Lynghalsi 13

IS-110 Reykjavik
Simi: + 354 540 80-00

Italia

Baxter S.p.A.

Piazzale dell’Industria, 20
1-00144 Roma

Tel: +39 06 324911

Kvnpog

Baxter (Hellas) E.ILE.

EBvépyov Maxkapiov 34 & ABnvoddpov
HMovmoAn

GR-163 41 Abnva

TnA.: 30-210-99 87 000

Latvija

Baxter AG Latvijas filiale
Dzelzavas iela 117
LV-1021 RIGA

Tel.: +371 67784784

Lietuva

UAB TAMRO atstovybé
S. Zukausko g. 29-1
LT-09129 Vilnius

Tel.: +370 5269 16 91

Romainia

FARMACEUTICA REMEDIA S.A.
78 Metalurgiei Blv., 4th district
041836 Bucharest, ROMANIA

Tel.: +40-21-321 1640

Slovenija

Baxter d.o.o

Zelezna cesta 18

1000 Ljubljana

Tel.: +386 1420 16 80

Slovenska republika
Baxter AG, o. z.
Dubravska cesta 2
SK-841 04 Bratislava
Tel: +421 2 59418455

Suomi/Finland

Baxter Oy

PL 270

Valimotie 15 A
FIN-00381 Helsinki
Puh/Tel: + 358 9 8621111

Sverige

Baxter Medical AB
Torshamnsgatan 35
Box 63

S-164 94 Kista

Tel: + 46 8 6326400

United Kingdom

Baxter Healthcare Ltd

Wallingford Road, Compton Newbury
Berkshire RG20 7QW - UK

Tel: + 44 1635 206345



ST Lietoanas instrukcija apstiprinata

Sis zales ir registrétas "Arkartas apstaklos". Eiropas Zalu Agentiira (EMA) regulari parskatis visu
jaunako informaciju, kas biis pieejama, un, ja nepiecieSams, $T lietoSanas instrukcija tiks papildinata.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras (EMA) majas lapa
http://www.ema.europa.eu/.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apripes profesionaliem:

Pirms ievadiSanas vakcinai jalauj sasilt lidz istabas temperatiirai, un flakons labi jasakrata.
P&c pirmas atversanas flakons jaizlieto ne velak ka 3 stundu laika.

Injicésanai §lirce jaievelk 0,5 ml vakcinas deva.

Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari.

Neizlietotas vakcinas un izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietg§jam prasibam.
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