B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Focetria suspensija injekcijai

Pandémijas gripas vakcta (HIN1) (virsmas antigéni, inaktivéti, pievienots adjuvants)
Pandemic influenza vaccine (surface antigen, inactivated, adjuvanted)

Pirms vakcinéSanas ar $o vakcinu uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Focetria un kadam noliikam to lieto
Pirms vakcinéSanas ar Focetria

Ka lietot Focetria

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Focetria

Sikaka informacija

DU B W U

1. KAS IR FOCETRIA UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Focetria ir vakcina, lai novérstu pandémisko gripu.

Pandémiska gripa ir gripas paveids, kas uzliesmo ik p&c daziem desmitiem gadu un strauji izplatas visa
pasaulé. Pandémiskas gripas simptomi ir [idzigi parastas gripas simptomiem, tacu var izpausties daudz
smagak.

P&c tam, kad cilvéks san€mis vakcinu, vina imiinsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) rada
aizsardzibu (antivielas) pret So slimibu. Neviena no vakcinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

2.

PIRMS VAKCINESANAS AR FOCETRIA

Jums nevajadzétu vakcinéties ar Focetria §ados gadijumos:

ja Jums kadreiz ir bijusi pekspa dzivibai bistama alergiska reakcija pret jebkuru Focetria

sastavdalu (tas ir uzskaititas §is instrukcijas beigas) vai jebkuru vielu, kas var biit $ados
piemaistjumos: olu un vistas proteina, ovalbumina, formaldehida, kanamicina un neomicina
sulfata (antibiotikas) vai cetiltrimetilamonija bromida (CTAB) Alergiskas reakcijas pazimes
var biit niezosi adas izsitumi, elpas trukums un sejas vai méles uztokums. Tomér pandémijas
gadijuma, iesp&jams, Jums biis ieteicams vakcingties, ar nosacijumu, ka nekavgjoties ir
pieejama mediciniska palidziba alergiskas reakcijas gadijuma.

Ja Jus neesat parliecinats, pirms vakcin€Sanas aprunajieties ar arstu vai medmasu.

Ipasa piesardziba, lietojot Focetria, nepiecieSsama $ados gadijumos:

ja Jums ir bijusi jebkada alergiska reakcija, kas nav dzivibai bistama, pret jebkuru vakcinas
sastavdalu, pret tiomersalu (izmantots tikai ka konservants daudzdevu flakona), olu un vistas
proteinu, ovalbuminu, formaldehidu, kanamicina un neomicina sulfatu (antibiotikam) vai
cetiltrimetilamonija bromidu (CTAB) (skatit 6. punktu Sikaka informacija).
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ja Jums ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Ja tas attiecas uz Jums, tad
parasti vakcingSanos jaatliek 11dz atveselojaties. Tada neliela infekcija ka saaukstesanas
neradis problémas, tacu arstam vai medmasai janosaka, vai jus drikstat vakcingties ar Focetria;

. ja veicat asins analizes, lai noteiktu konkrétu virusu infekciju klatbiitni organisma. Pirmas
ned€las pec vakcinéSanas ar Focetria So parbauzu rezultati nebiis pareizi. Informéjiet arstu,
kurs pieprasa §t1s parbaudes, ka esat vakcingjies ar Focetria.

Jebkura no iepriek$ minétajiem gadijumiem INFORMEJIET SAVU ARSTU VAI MEDMASU, jo,
iespgjams, vakcinacija nav ieteicama vai ir vélams to atlikt.

Ludzu, informgjiet savu arstu vai medmasu, ja Jums ir asinsreces trauc€jumi vai viegli veidojas zilumi.
Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat vai pedg&ja laika esat
lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, vai esat vakcingjies ar citu vakcinu.

Focetria var lietot vienlaicigi ar sezonalas gripas vakcinam bez adjuvanta, injekcijas izdarot dazadas
ekstremitates.

Nav datu par Focetria vienlaicigu ievadiSanu ar citam vakcinam.
Tomgr, ja no ta nav iesp&jams izvairities, imunizacija javeic, katru vakcinu injicgjot cita ekstremitate.
Janem vera, ka $ados gadijumos var pastiprinaties nevélamu blakusparadibu intensitate.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Informgjiet arstu, ja esat stavokli, varetu biit stavokli vai planojat griitniecibu. Jums ar arstu jaapspriez,
vai Jums vajadz&tu vakcingéties ar Focetria.
Vakciu drikst lietot zidiSanas perioda laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Dazas blakusparadibas, kas mingtas apakSpunkta 4. ,,Neveélamas blakusparadibas”, var ietekm&t sp&ju
vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Focetria sastavdalam

St vakcina daudzdevu flakona ka konservantu satur tiomersalu, un tas var izraisit alergisku reakciju. Ja
Jums ir kadas zinamas alergijas, informéjiet par tam arstu.

Saja mediciniskaja produkta ir mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) un mazak neka 1 mmol kalija

(39 mg) 0,5 ml deva, t.i., butiba tas nesatur natriju un kaliju.

3. KA LIETOT FOCETRIA

Jasu arsts vai medmasa ievadis vakcinu atbilstosi oficialajam rekomendacijam.
Vakcina tiks injic€ta muskult (parasti aug§delma).

Picaugusie:

Tiks injic€ta viena vakcinas deva (0,5 ml).

Kliniskie dati norada, ka viena deva var biit pietickosa.

Ja tiek ievadita otra deva, starp pirmo un otro devu ir jabiit vismaz tris nedelu intervalam.

Gados vecaki cilveki:
Viena 0.5 ml liela vakcinas deva un otra 0.5 ml liela deva ne agrak ka péc trim nedélam.
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Bérni un pusaudzi vecuma no 3-17 gadiem:

Jums vai Jisu bérnam tiks injic€ta viena 0,5 ml vakcinas deva.

Pieejamie klmiskie dati norada, ka viena deva var biit pietiekosa.

Ja tiek ievadita otra deva, starp pirmo un otro devu ir jabiit vismaz trTs nedelu intervalam.

Bérni vecuma no 6 Iidz 35 méneSiem:
Jums vai Jusu bérnam tiks injic€ta viena 0,5 ml vakcinas deva un otra vakcinas deva (0,5 ml) péc
vismaz tris ned€lu partraukuma

Bérni, jaunaki par 6 ménesiem
Sobrid vakcinéSana $aja vecuma grupa netiek rekomendeta.

Ja pirmajai devai tiek injic€ta Focetria devu, vakcine$anas kursa pabeigsSanai ir ieteicams izmantot
Focetria (nevis kadu citu vakcinu pret HINT).

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Focetria var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
P&c vakcing&$anas var paradities alergiskas reakcijas, retos gadijumos izraisot Soku. Arsti zina par §adu
iesp&ju un viniem ir pieejams neatlickamas palidzibas aprikojums, ko izmantot $ados gadijumos.

Kliniskajos p&tijumos ar So vakcinu vairums blakusparadibu bija vieglas un 1slaicigas.
Blakusparadibas parasti ir lidzigas tam, kas saistitas ar sezonalas gripas vakcinu.

Iesp&jamo blakusparadibu biezums sakartots atbilstosi sadai klasifikacijai:
loti biezi (ietekme vairak neka 1 lietotaju no 10)

biezi (ietekmé 1 Iidz 10 lietotajus no 100)

retak (ietekme 1 [idz 10 lietotajus no 1000)

reti (ietekme 1 1idz 10 lietotajus no 10000)

loti reti (ietekme mazak ka 1 lietotaju no 10000)

Talak noraditas blakusparadibas ir radusas no Focetria kliniskajos petijumos pieaugusajiem, ieskaitot
gados vecakus cilvekus:

Loti biezi:
sapes, adas saciet€jums injekcijas vieta, injekcijas vietas apsartums, injekcijas vietas satiikums, sapes
injekcijas vieta, muskulu sapes, galvassapes, svisana, nogurums, vispargjs savargums un drebuli.

Biezi:
zilums injekcijas vieta, paaugstinata temperatiira un nelabums

Retak:
gripai lidzigi simptomi

Reti:
krampji, acu satiikums un anafilakse

Sis blakusparadibas parasti izziid 1-2 dienu laika bez arsté3anas. Ja tas nepariet, KONSULTEJIETIES
AR SAVU ARSTU.

Kliniskos p&tijumos b&rniem novérotas blakusparadibas

Tika veikts klinisks p&tijums ar [idzigu vakcinu bérniem. Visbiezakas blakusparadibas uz vienu devu
vecuma grupa no 6 ménesiem Iidz 35 ménesiem bija aizkaitinamiba, pastiprinata raudasana,
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miegainiba, caureja un izmainas €Sanas paradumos. Bérniem |oti biezi noverotas sistemiskas paradibas
bija galvassapes un nogurums. Pusaudzu vidi loti bieZi noveéroja vispargju sliktu passajttu, muskulu
sapes, sapes, galvassapes, nogurumu, svisanu, nelabumu un drebulus.

Citas blakusparadibas

Talak noraditas blakusparadibas ir radusas vairakas dienas vai ned€las p&c vakcinacijas ar Focetria.

Vispargjas adas reakcijas, ieskaitot niezi, natreni, izsitumus vai adas un glotadu satukumu.
Gremosanas trauc€jumi, pieméram, nelabums, vemsana, sapes védera un caureja.

Galvassapes, reibonis, miegainiba, gibonis.

Neirologiski traucgjumi, pieméram, stipras durosas vai pulsgjosas sapes gar vienu vai vairakiem
nerviem, tirpSana, krampji un neirits (nervu iekaisums).

Satiikusi limfmezgli, palpitacijas, vajums, sapes ekstremitat€s un klepus.

Alergiskas reakcijas ar iesp&jamu elpas trukumu, sécosu elpu, rikles satikumu, vai ar asinsspiediena
pazeminasanos, kas, ja netiek sniegta palidziba, var novest Iidz Sokam. Arstiem ir zinams par $adu
iesp&ju un viniem ir pieejamas zales $adu arkartas gadijumu arsteé$anai.

Dati par bérniem un pusaudziem, kas sanéma Focetria, norada uz Iidzigu drosuma profilu.
Blakusparadibas, par kuram tika zinots loti biezi, bija sapes un adas saciet€jums ap injekcijas vietu,
injekcijas vietas sasartums, visparéja slikta passajita, mialgija, galvassapes un nogurums.

Dati par bérniem un pusaudziem norada uz nelielu blakusparadibu samazinasanos p&c otras vakcinas
devas un nepieaugosu drudza biezumu.

Papildus zemak mingtas blakusparadibas, kas novérotas vairakas dienas vai ned€las péc vakcinacijas
ar adjuvantu saturo$am vai nesaturo$am vakcinam, kuras parasti ievada katru gadu gripas profilaksei.
Sis blakusparadibas var bt arT Focetria gadijuma.

Reti:
Zems trombocTtu skaits asinis, kas var izraisit asino$anu vai zilumu rasanos.

Loti reti:

Vaskulits (asinsvadu iekaisums, kas izraisa adas izsitumus, sapes locitavas un nieru darbibas
traucgjumus), eksudativa erythema multiforme.

Neirologiski traucgjumi, pieméram, encefalomielits (centralas nervu sistémas iekaisums) un paralizes
veids, ko pazist ka Gijéna-Bar€ sindromu.

Ja noverojat jebkadas no §tm blakusparadibam, liidzam nekavgjoties informét savu arstu vai medmasu.
Ja jebkura no §tm blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai arT Jis noveérojat jebkadas
blakusparadibas, kas nav mingtas $aja instrukcija, liidzam par tam informé&t savu arstu.

5. KA UZGLABAT FOCETRIA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Focetria p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai sargatu no gaismas.
Nesasaldet.
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Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Focetria satur

- Aktiva viela:
Gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze)* celmam:
A/California/7/2009 (HIN1)v tipa celms (X-181) 7,5 mikrogrami** 0,5 ml deva

* kultivets olas
** izteikts hemaglutinina mikrogramos.

ST vakeina atbilst PVO rekomendacijam un ES Iémumam par pandémiju.

- Adjuvants:
Vakcina satur 'adjuvantu’ (MF59C.1), lai stimul&tu labaku reakciju. MF59C.1 ir ellas/idens
emulsija, kas satur 9,75 mg skvaléna, 1,175 mg polisorbata 80 un 1,175 mg sorbitana trioleatu
citrata buferi. Daudzumi uzraditi vienai 0,5 ml lielai vakcinas devai.

- Citas sastavdalas:
Citas sastavdalas ir: tiomersals (tikai daudzdevu flakona), natrija hlorids, kalija hlorids, kalija
dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, magnija hlorida heksahidrats, kalcija hlorida
dihidrats, natrija citrats, citronskabe un tidens injekcijam.

Focetria arejais izskats un iepakojums

Focetria ir pienaini balts Skidrums.

Tiek piegadats:

- §lirce lietoSanas gataviba, kas satur vienu 0,5 ml devu injekcijai;
- flakons, kas satur desmit injekcijas devas pa 0,5 ml katra.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebtit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina 1, Siena,

Italija.

Razotajs

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Italija

Talak sniegta informacija ir paredzgta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem:

Noradijumi par vakcinas ievadi$anu:

LietoSanai gatava §lirce, kas satur vienu 0,5 ml devu injekcijai:

Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt Iidz istabas temperatiirai. Pirms lieto§anas viegli sakratit.
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Flakons, kas satur desmit injekcijas devas pa 0,5 ml katra:

Katru reizi pirms vakcinas devas (0,5 ml) ievilksanas §lirc€ viegli sakratiet daudzdevu flakonu. Pirms
ievadiSanas, ievilktajai vakcinai jalauj sasilt I1dz istabas temperattrai.

Registréjiet pirmas devas panemsanas datumu un laiku uz flakona etiketes.

Starp lietoSanas reiz€m novietojiet daudzdevu flakonu atpaka] ieteiktajos glabasanas apstaklos starp 2
un 8 ° C. VElams izlietot daudzdevu flakonu 24 stundu laika p&c pirmas devas panemsanas.

Ir pieejami arT ieprieksgji dati, kas liek domat, ka daudzdevu flakonus var lietot maksimali lidz 72
stundam pec pirmas devas panemsanas, lai gan $ads paildzinats glabasanas laiks nedrikst buit vélama
opcija.

Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari.
Neizlietoto vakcinu vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
Si lietoSanas instrukeija pedejo reizi ir akceptéta 2010. gada februari.

Focetria ir registréta ,,Arkartas apstaklos”. Eiropas Zalu agentiira (EMA) regulari parskatis visu
pieejamo jaunako informaciju par zalém un, ja nepiecieSams, papildinas So lietoSanas instrukciju.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentaras (EMA) timekla vietng,:
http://www.ema.europa.eu
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