B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Pandemrix suspensija un emulsija emulsijas injekcijam pagatavoSanai
Pandémijas gripas vakcina (HIN1) (Skelts, inaktivets virions, ar adjuvantu)
Pandemic influenza vaccine (HIN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

Pirms §1s vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas vél kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medicinas masai.

- 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 Pandemrix un kadam noltikam to lieto
Pirms Jis sanemat Pandemrix

Ka lietot Pandemrix

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Pandemrix

Sikaka informacija

DU B W — U

1. Kas ir Pandemrix un kadam noliikkam to lieto
Pandemrix ir vakcina pandémiskas gripas profilaksei.

Pandémiska gripa ir gripas paveids, kas rodas ik p&c dazam desmitgadém un strauji izplatas visa
pasaul€. Pandémiskas gripas simptomi ir tadi pasi ka “parastai” gripai, vienigi tie var buit smagaki.

Cilveékam ievadot vakcinu, imiinsist€éma (organisma dabiska aizsargsistéma) veidos pati savu
aizsardzibu (antivielas) pret slimibu. Neviena no vakcinas sastavdalam neizraisa gripu.

2. Pirms Jiis sanemat Pandemrix
Jis nedrikstat sapemt Pandemrix $ados gadijumos:

. ja Jums ieprieks ir bijusi peksna, dzivibai bistama alergiska reakcija pret kadu no Pandemrix
sastavdalam (tas ir noraditas lietoSanas instrukcijas beigas) vai pret kadu no §tm vielam, kuru
p&das var biit vakcina: olam un vistu proteiniem, ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina
sulfatu (antibiotika) vai natrija deoksiholatu. Alergiskas reakcijas pazimes var bit niezosi
izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles tiiska. Tom&r pandémijas apstaklos var&tu biit
lietderigi ievadit Jums vakcinu, ar nosacijumu, ka alergiskas reakcijas gadijuma nekavgjoties ir
pieejama atbilstosa medictniska palidziba.

Ja neesat parliecinats, pirms §1s vakcinas ievadiSanas aprungjieties ar savu arstu vai farmaceitu.
Ipasa piesardziba, lietojot Pandemrix, nepiecieSama $ados gadijumos:

. ja Jums ir bijusi jebkada cita alergiska reakcija, iznemot peksnu, dzivibai bistamu alergisku
reakciju, pret kadu no vakcinas sastavdalam, pret tiomersalu, pret olam un vistu protetniem,
ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina sulfatu (antibiotika) vai pret natrija deoksiholatu
(skattt apakSpunktu 6. “Sikaka informacija”);

o ja Jums ir smaga infekcija ar augstu temperattiru (virs 38 °C). Ja Jums ir §ada infekcija,
vakcinacija parasti tiks atlikta, 11dz Jus jutisieties labak. Nelielas infekcijas, pieméram,

saauksteSanas gadijuma, nevajadzetu biit problémai, tacu to, vai Jis varétu vakcingties ar
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Pandemrix, noteiks arsts;

. ja Jums tiek veikta asins analize noteiktu virusu infekciju noteikSanai. Dazas pirmajas ned€las
p&c vakcinacijas ar Pandemrix $o testu rezultati var biit nepareizi. Pasakiet arstam, kurs§ liek
veikt §Ts analizes, ka Jis nesen esat vakcinéts ar Pandemrix.

Jebkura no Siem gadijumiem INFORMEJIET SAVU ARSTU VAI MEDICINAS MASU, jo

iesp&jams, ka vakcinacija nav ieteicama vai ar ta ir jaatliek.

Ja Juisu bérns sanem vakcinu, Jums jaapzinas, ka péc otras devas var biit izteiktakas blakusparadibas, it
1pasi temperatiira virs 38°C. Tapéc pec katras devas ieteicama temperattiras kontrole un pasakumi
temperatliras pazeminasSanai (pieméram, jadod paracetamols vai citas zales, kas pazemina
temperatiiru).

Informgjiet arstu vai medicinas masu, ja Jums ir asinosana vai viegli rodas zilumi.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai medicinas masai par visam zalém, kuras lictojat vai pedgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, ka arT par jebkuru citu vakcinu, kas Jums ir ievadita
pedgja laika.

Pandemrix var ievadit vienlaikus ar sezonalas gripas vakcinam, kas nesatur adjuvantu.

Personas, kuras sanémusas sezonalas gripas vakcinu, kas nesatur adjuvantu, var sanemt Pandemrix
vismaz p&c 3 ned¢lu starplaika.

Nav informacijas par Pandemrix ievadiSanu vienlaikus ar citam vakcinam. Tomer, ja no ta nevar
izvairities, vakcinas jainjic€ dazadas ekstremitates. Jums jazina, ka $ada gadijuma blakusparadibas var
izpausties smagak.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Informg&jiet savu arstu, ja esat gritniece, varétu bt griitniece vai planojat griitniecibu. Jums
jaapspriezas ar arstu par to, vai Jums vajadzetu sanemt Pandemrix.

Vakcinu drikst lietot zidiSanas perioda.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Dazas no blakusparadibam, kas mingtas apakSpunkta 4. “lespg&jamas blakusparadibas” var ietekm&t
sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Pandemrix sastavdalam

S1 vakcina satur konservantu tiomersalu, un, iesp&jams, Jums var rasties alergiska reakcija. Informgjiet
savu arstu, ja zinat, ka Jums ir jebkada alergija.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) un mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva —
bitiba tas ir natriju un kaliju nesaturosas.

3. Ka lietot Pandemrix

Arsts vai medicinas masa ievadis Jums vakcinu atbilstosi oficidlajam rekomendacijam.

Vakcina tiks injic€ta muskult (parasti aug§delma).

Piecaugusie, tai skaitd gados vecaki cilvéki, un bérni no 10 gadu vecuma

Tiks ievadita viena vakcinas deva (0,5 ml).

Klmiskie dati liecina, ka var pietikt ar vienu devu.
Ja tiek ievadita otra deva, starp pirmo un otro devu jabit vismaz triju ned&lu starplaikam.

Beérni no 6 ménesu lidz 9 gadu vecumam




Tiks ievadita viena vakcinas deva (0,25 ml).
Ja tiek ievadita otra 0,25 ml deva, ta tiks ievadita vismaz tris ned€las péc pirmas devas.

Bérni [idz 6 méneSu vecumam
Sai vecuma grupai vakcinacija paslaik nav ieteicama.

Ja Pandemrix tiek ievadits pirmaja deva, ir ieteicams lietot Pandemrix (bet ne citu vakcinu pret HIN1,
lai pabeigtu vakcinacijas kursu.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, Pandemrix var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

P&c vakcinacijas var rasties alergiskas reakcijas, kas retos gadtjumos var izraisit Soku. Arsti ir
inform@ti par §adu iesp&ju un viniem ir pieejamas zales un aparatiira, ko izmantot §ados neatliekamos
gadijumos.

Talak noradito iespgjamo blakusparadibu biezums noteikts atbilstosi $adai klasifikacijai:

Loti biezi (skar vairak neka 1 no 10 lietotajiem)
Biezi (skar 1 Iidz 10 lietotajus no 100)

Retak (skar 1 [idz 10 lietotajus no 1000)

Reti (skar 1 [idz 10 lietotajus no 10000)

Loti reti (skar mazak neka 1 lietotaju no 10000)

Turpmak mingtas blakusparadibas ir radusas, lietojot Pandemrix (H5N1) kliniskajos petijumos
pieaugusajiem, tai skaita gados vecakiem cilvékiem. Sajos kliniskajos p&tijumos vairums
blakusparadibu bija vieglas un Tslaicigas. Blakusparadibas kopuma bija lidzigas tam, kas saistitas ar
sezonalas gripas vakcinam.

Sis blakusparadibas ar lidzigu sastopamibas biezumu novérotas ar kliniskajos pétfjumos
pieaugusajiem, ar1 gados vecakiem cilvékiem un 10 — 17 gadus veciem b&rniem, lietojot Pandemrix
(HINT1), iznemot apsartumu (retak pieaugusSajiem un biezi gados vecakiem cilvékiem) un drudzi (retak
pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem). Kunga-zarnu trakta simptomi un drebuli biezak radas

10 — 17 gadus veciem bé€rniem. 3 - 9 gadus veciem b&rniem, kas sanéma Pandemrix (HIN1) pusi
pieauguso devas pirmo reizi, blakusparadibas bija Iidzigas ka pieaugusajiem noverotas, iznemot
drebulus, svisanu un kunga-zarnu trakta simptomus, kas biezak radas 3 — 9 gadus veciem bérniem. Bez
tam 3 — 5 gadus veciem b&rniem loti biezi radas miegainiba, aizkaitinamiba un &stgribas zudums.

Loti biezi:

. galvassapes

o nogurums

. sapes, apsartums, tiiska vai cieta mezglina veidoSanas injekcijas vieta
o drudzis

. sapes muskulos un locitavas

Biezi:

o siltuma sajtita, nieze vai asinsizplidums injekcijas vieta
. pastiprinata sviSana, trice, gripai lidzigi simptomi

. palielinati kakla, padusu vai cirk$na limfmezgli

Retak:

. plaukstu vai pedu tirp$ana vai nejutigums

. miegainiba

. reibonis



caureja, vemsana, sapes vedera, slikta dusa
nieze, izsitumi

slikta vispargja passajiita

bezmiegs

6 — 35 meénesus veciem bérniem, kuri sanéma pusi no Pandemrix (HIN1) pieauguso devas (0,25 ml),
drudzis un aizkaitinamiba radas biezak neka 3 — 9 gadus veciem b&miem, kuri sanéma pusi no
Pandemrix (H5N1) pieauguso devas (0,25 ml).

6-35 ménesus veciem beérniem, kuri sanéma divas devas pa 0,25 ml (pusi no picauguso devas),
blakusparadibas péc otras devas bija izteiktakas, it Ipasi drudzis (>38°C), kas radas loti biezi.

Parasti §1s blakusparadibas izztud 1-2 dienu laika, neveicot nekadu arst€sanu. Ja tas nepariet,
KONSULTEJIETIES AR SAVU ARSTU.

Talak noraditas blakusparadibas radusas Pandemrix HIN1 vakcinas pécregistracijas lietoSanas laika:

o alergiskas reakcijas, kas var radit bistamu asinsspiediena pazeminasanos, kas nearstéts var
izraisit Soku. Arsti ir informéti par §adu iesp&ju, un viniem ir pieejamas zales un aparatiira, ko
izmantot $ados neatlickamos gadijumos;

. generalizétas adas reakcijas, arT sejas pietikums un natrene;

. drudza izraisiti krampji.

Turpmak mingtas blakusparadibas ir radusas vairaku dienu vai ned€lu laika p&c vakcinéSanas ar
vakcinam, kas parasti katru gadu tiek lietotas gripas profilaksei. Sis blakusparadibas var rasties,
lietojot Pandemrix.

Reti
. Stipras durosas vai pulsgjosas sapes pa viena vai vairaku nervu gaitu
. Samazinats trombocTttu skaits, kas var izraisit asinoSanu un zilumu rasanos

Loti reti

. Vaskulits (asinsvadu iekaisums, kas var izraistt izsitumus, locttavu sapes un nieru darbibas
traucgjumus)
. Neirologiski trauc€jumi, pieméram, encefalomielits (centralas nervu sist€émas iekaisums), neirits

(nervu iekaisums) un paralizes veids, ko sauc par Gijéna-Baré sindromu
Ja rodas kada no §tm blakusparadibam, lidzu, nekavéjoties izstastiet to savam arstam vai medmasai.
Ja Jis noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav ming&tas, vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam.
5. Ka uzglabat Pandemrix
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
Pirms vakcinas sajaukSanas:

Nelietot suspensiju un emulsiju péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

Péc vakcinas sajaukSanas:




P&c sajauksanas vakcina jaglaba temperatiira Iidz 25°C un jaizlieto 24 stundu laika.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. Sikaka informacija

Ko Pandemrix satur

. Aktiva viela:
Skelts, inaktivEts gripas viruss, kas satur antigénu*, kas ekvivalents:

A/California/7/2009 (HIN1)v-tipa celmam (X-179A) 3,75 mikrogramiem** 0,5 ml deva

*pavairots olas
**izteikts mikrogramos hemaglutinina

S1 vakcina atbilst PVO rekomendacijam un ES lémumam par pandémiju.

o Adjuvants:
Vakcina satur ,,adjuvantu” AS03, lai veicinatu labaku atbildes reakciju. Sis adjuvants satur

skvalénu (10,69 miligramus), DL-a tokoferolu (11,86 miligramus) un polisorbatu 80
(4,86 miligramus).

. Citas sastavdalas:
Citas sastavdalas ir: polisorbats 80, oktoksinols 10, tiomersals, natrija hlorids, natrija
hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalija hlorids, magnija hlorids, tidens injekcijam.

Pandemrix arejais izskats un iepakojums

Suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavoSanai.
Suspensija ir bezkrasains, gaiss, lasmojoss skidrums.
Emulsija ir balgans homogéns Skidrums.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc. Sajaukta vakcina ir balgana emulsija.

Viena Pandemrix iepakojuma ir:
. viens iepakojums ar 50 flakoniem, kuros ir 2,5 ml suspensijas (antigé€na)
. divi iepakojumi ar 25 flakoniem, kuros ir 2,5 ml emulsijas (adjuvants)

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

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

B-1330 Rixensart

Belgija



Lai iegfitu papildus informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar Registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 2 65621 11 Tél/Tel: +322 65621 11

Bbwarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKiaitn EOO/J] GlaxoSmithKline Kft.

Ten.: +3592953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

Tel: +420222 001 111 Tel: +356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: +49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

E\Aada Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +34 902 202 700 Tel: + 351214129500

es-ci@gsk.com FL.PT@gsk.com

France Roménia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

TélL: +33 (0) 800 00 12 12 Tel: +40 (0)21 3028 208

grippeA@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11

recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland



GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +357 22 39 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi akceptéta {MM/YYYY}.
Pandemrix ir registréts “arkart&jos apstaklos”.
Eiropas Zalu agentira (EMEA) regulari parskatis jauno informaciju par zalém un papildinas $o

lietoSanas instrukciju, ja nepiecieSams.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras (EMEA) majas lapa:
http://www.emea.europa.eu/

Talak sniegta informacija paredz€ta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:
Pandemrix sastav no diviem iepakojumiem:

Suspensija: daudzdevu flakons, kura ir antigeéns,

Emulsija: daudzdevu flakons, kura ir adjuvants.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc.

Instrukcijas vakcinas sajaukSanai un ievadiSanai:

1. Pirms abu komponentu sajauksanas emulsijai (adjuvantam) un suspensijai (antigénam) jalauj
sasilt I1dz istabas temperatiirai; katrs flakons jasakrata un vizuali japarbauda, vai nav redzami
sveskermeni un/vai neatbilstosas fizikalas Ipasibas. Ja konstatgjamas kadas no minetajam
pazimém (ar1 gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

2. Vakcinu sajauc, ar §lirces palidzibu panemot no flakona visu adjuvanta saturu un ievadot to
flakona , kura ir antigéns.

3. P&c adjuvanta pievienoSanas antigéna iegiitais maisijums kartigi jasakrata. Sajaukta vakcina ir
balgana emulsija. Ja konstatéjamas kadas citas novirzes, vakcina jaiznicina.

4, P&c sajauksanas iegiitais Pandemrix flakona tilpums ir vismaz 5 ml. Vakcina jaievada atbilstosi
ieteiktajam devam (skatit apakspunktu 3 , K2 lietot Pandemrix”).

5. Pirms katras lietoSanas reizes flakons jasakrata un vizuali japarbauda, vai nav redzami

sveSkermeni un/vai neatbilstoSas fizikalas 1pasibas. Ja konstat€jamas kadas no min€tajam
pazim&m (arT gumijas dalinas no aizbaznpa), vakcina jaiznicina.

6. Katra vakcinas deva pa 0,5 ml (pilna deva) vai 0,25 ml (puse devas) jaievelk injekcijai
paredzetaja §lirc€ un jaievada intramuskulari.


http://www.emea.europa.eu/

7. P&c sajauksanas izlietojiet vakcinu 24 stundu laika. Samaisito vakcinu var uzglabat vai nu
ledusskapi (2°C - 8°C), vai istabas temperattra [idz 25°C. Ja samaistto vakcinu uzglaba
ledusskapi, pirms katras ievilkSanas §lirce tai jalauj sasilt lidz istabas temperatiirai.

Vakcinu nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i viet€§jam prasibam.



	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
	LIETOŠANAS INSTRUKCIJA: INFORMĀCIJA ZĀĻU LIETOTĀJAM
	1. Kas ir Pandemrix un kādam nolūkam to lieto
	2. Pirms Jūs saņemat Pandemrix 
	3. Kā lietot Pandemrix
	4. Iespējamās blakusparādības
	5. Kā uzglabāt Pandemrix
	6. Sīkāka informācija

