I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Ambirix, suspensija injekcijam pilnslircé

A hepatita (inaktivéta) un B hepatita (rDNS) (HAB) vakcina (adsorbéta)
Hepatitis A (inactivated) and hepatitis B (rDNA) (HAB) vaccine (adsorbed).
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (1 ml) satur:

A hepatita virusu (inaktivétu)'-? 720 ELISA vienibas
B hepatita virusa virsmas antigénu®* 20 mikrogramus

! Producéts cilveka diploidajas (MRC-5) §iinas

2 Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida 0,05 miligrami AI**
3 RaZots rauga $unas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju
4 Adsorbéts uz aluminija fosfata 0,4 miligrami AI**

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

Ambirix ir dulkaini balta suspensija.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ambirix indic€ts neimunizétiem b&rniem un pusaudziem no 1 gada Iidz 15 gadu vecumam (ieskaitot),
lai aizsargatu pret infic€Sanos ar A hepatitu un B hepatitu.

Aizsardzibu pret inficé$anos ar B hepatitu nav iesp&jams iegiit, kamer nav ievadita otra deva (skatit

5.1. apak$punktu).

Tadel:

- Ambirix drikst lietot tikai tad, ja vakcinacijas kursa laika ir relativi zems infic€$anas risks ar B
hepatitu;

- Ambirix ieteicams ievadit apstaklos, kur ir iespg&jams nodrosinat divu devu vakcinacijas kursa
pabeigSanu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

- Devas

Personam no 1 gada lidz 15 gadu vecumam (ieskaitot) ieteicama 1,0 ml deva.

- Primaras vakcinacijas shéma

Primaras vakcinacijas standarta kurss sastav no divam devam, pirmo ievadot noteiktaja datuma, bet
otro - 6 [idz 12 m&nesus péc pirmas devas.

Jaievero ieteikta shéma. Uzsaktais primarais vakcinacijas kurss japabeidz ar to pasu vakcinu.



- Revakcinacija

Situacijas, kad ir nepiecieSama A hepatita un/vai B hepatita revakcinacijas deva, var ievadit
monovalento vai kombingéto vakcinu. Péc divam primara kursa devam ievaditas Ambirix
revakcinacijas devas droSums un imunogenitate nav novertéta.

Dati par antivielu saglabasanos ilgtermina p&c vakcinacijas ar Ambirix ir pieejami par periodu lidz
15 gadiem péc vakcinacijas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Anti-B hepatita virusa virsmas antigéna (anti-HBs) un anti-A hepatita virusa (anti-HAV) antivielu titri,
kas konstatéti p&c primaras vakcinacijas kursa ar Ambirix, ir tada pasa diapazona ka p&c vakcinacijas
ar monovalentajam A un B hepatita vakctnam. Tadgl vispargjas vadlinijas par revakcinaciju var nemt
no pieredzes ar monovalentajam vakcinam, ka minéts talak.

B hepatits

NepiecieSamiba p&c B hepatita vakcinas revakcinacijas devas veseliem cilveékiem, kuri ir sanémusi
pilnu primaras vakcinacijas kursu, nav pieradita. Tomer paslaik dazas oficialas vakcinacijas
programmas ir ieklauti ieteikumi par B hepatita vakcinas revakcinacijas devu, un tie janem vera.

Dazu grupu cilvekiem, kuri ir paklauti HBV ietekmes riskam (piem., hemodializes pacientiem vai

pacientiem ar pavajinatu imunitati), jaievero piesardziga attieksme, lai nodroSinatu aizsargajosa
antivielu [imena > 10 mSV/ml saglabasanu.

A hepatits

Lidz 8im nav pilnigi pieradits, ka imtinkompetentiem cilvékiem, kuriem ir bijusi atbildes reakcija uz A
hepatita vakcinu, biis nepiecieSamas revakcinacijas devas, jo, ja antivielas nav noteicama daudzuma,
aizsardzibu var nodrosinat imunologiska atmina. Vadlinijas revakcinacijai pamatojas uz pienémumu,
ka aizsardzibai ir nepiecieSamas antivielas.

Pediatriska populacija

Ambirix droSums un efektivitate, lietojot beérniem lidz viena gada vecumam, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

IevadiSanas veids

Ambirix ievada intramuskularas injekcijas veida, parasti deltveida muskuli. Tomér loti jauniem
pacientiem injekcijai var izmantot augsstilba anterolateralo virsmu, ja $ai injekcijas vietai tick dota
prieksroka.

Izne@muma gadijumos pacientiem ar trombocitopeniju vai asinsreces trauc€jumiem vakcinu var ievadit
subkutani. Tomer §is ievadiSanas veids var radit suboptimalu imtino atbildes reakciju pret vakcinu
(skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam, vai pret neomicinu.

Paaugstinata jutiba pec iepriekS€jo A un/vai B hepatita vakcinu ievadiSanas.

Tapat ka citu vakcinu lietoSanas gadijuma, Ambirix ievadiSana jaatliek personam, kam ir akiita, smaga
slimiba ar paaugstinatu kermena temperattiru.



4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Tapat ka ievadot jebkuru injic€jamu vakctnu, vienmér jabit atri pieejamai atbilstoSai medictniskai
palidzibai un pacienta uzraudzibai gadijumam, ja p&c vakcinacijas rodas reti sastopamas anafilaktiskas
reakcijas.

P&c vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka psihogéna reakcija pret injekciju ar adatu iespgjama
sinkope (gibsana), Ipasi pusaudziem. Vienlaikus var biit vairakas neirologiskas pazimes, pieméram,
parejosi redzes trauc&jumi, parestézija un toniski-kloniskas ekstremitasu kustibas atlabsanas laika.
Svarigi, lai manipulaciju veiktu vieta, kur nav iesp&jams savainojums samanas zaudéSanas gadijuma.

Iesp&jams, ka vakcinacijas laika pacientiem var biit A hepatita vai B hepatita inkubacijas periods. Nav
zinams, vai $ados gadijumos Ambirix noversis A hepatita vai B hepatita attistiSanos.

Vakcina nepasargas no infekcijas, ko izraisa citi ierosinataji, pieméram, no C hepatita un E hepatita,
vai citi patogéni mikroorganismi, kas, ka zinams, skar aknas.

Ambirix nav ieteicams profilaksei p&c iesp&jamas virusu iedarbibas (piem., adatas diriena radita
ievainojuma).

Ja ir nepiecieSama atra aizsardziba pret B hepatitu, ieteicama tr1s devu standarta shema ar kombin&tam
vakcinam, kas satur 360 ELISA vienibas formalina inaktivéta A hepatita virusa un 10 mikrogramus
rekombinanta B hepatita virusa virsmas antigéna. Tas ir tadel, ka intervala starp kombinétas tris devu
vakcinas otro un treSo devu ir aizsargats proporcionali lielaks pacientu daudzums neka p&c vienas
Ambirix devas. ST atskiriba vairs nav vérojama p&c otras Ambirix devas (skatit 5.1. apak§punktu par
seroprotekcijas raditajiem).

Ieteicams pabeigt primaras vakcinacijas kursu ar divam Ambirix devam pirms seksualas aktivitates
uzsaksanas.

Vakcina nav parbaudita pacientiem ar novajinatu imiinsistému. Hemodializes pacientiem un
pacientiem ar imiinas sist€émas darbibas traucg€jumiem p&c primaras imunizacijas kursa var netikt
sasniegti adekvati anti-HAV un anti-HBs antivielu titri.

Ta ka intradermala injekcija vai intramuskulara ievadisana glutealaja muskuli var radit suboptimalu
atbildes reakciju pret vakcinu, jaizvairas no Siem ievadiSanas veidiem. Tomer izneémuma gadijumos
Ambirix var subkutani ievadit cilvékiem ar trombocitop€niju vai asinsreces traucgjumiem, jo p&c
intramuskularas ievadiSanas Siem cilvékiem var rasties asinoSana.

Ambirix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Si vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba ta ir “natriju nesaturosa”.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Datu par Ambirix un specifiska A hepatita imiinglobulima vai B hepatita imtinglobulina vienlaicigu
ievadiSanu nav. Tomer, ievadot monovalentas A hepatita un B hepatita vakcias vienlaikus ar
specifiskajiem imtinglobuliniem, nebija ietekmes uz serokonversijas raditajiem. Vienlaiciga
imiinglobulinu ievadiSana var radit zemakus antivielu titrus.

Ievadot otraja dzives gada Ambirix vienlaikus (bet atseviskas injekcijas) ar kombingto difterijas,
stingumkrampju, acelularo gara klepus, inaktivéto poliomielita un b tipa Haemophilus influenzae



vakcinu (DTP-IPV+Hib) vai ar kombinéto masalu-epidémiska parotita-masalinu vakcinu, imiinas
atbildes reakcijas pret visiem antig€niem bija apmierinosas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ambirix un citu vakcinu (iznemot iepriek§ minetas) vienlaiciga ievadiSana nav pétita. Ambirix nav
ieteicams ievadit viena laika ar citam vakcinam, ja vien nav absoliitas nepiecieSamibas.

Ievadot vakcinas vienlaikus, tas vienmer jainjic€ atseviskas vietas un, vélams, dazadas ekstremitates.

Paredzams, ka pacientiem, kas sanem imiinsupresivu terapiju, ka art pacientiem ar imtindeficitu var
netikt sasniegta adekvata atbildes reakcija.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti
Griitnieciba

Ambirix gritniecibas laika drikst lictot tikai tad, ja tas ir absoliiti nepiecieSams un ja iesp&jamie
ieguvumi parsniedz iesp&jamo risku auglim.

BaroSana ar kraiti

Ambirix kriits baroSanas laika drikst lietot tikai tad, ja iespgjamie ieguvumi parsniedz iesp&jamo risku.
Fertilitate

Dati par fertilitati nav pieejami.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ambirix neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus vai ietekme to nedaudz.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

LietoSanas droSuma raksturojuma kopsavilkums

Kliiskajos pétijumos tika ievaditas 2029 Ambirix devas 1027 pacientiem no 1 gada Iidz 15 gadu
vecumam (ieskaitot).

Divos salidzino$os pétijumos 1 — 15 gadus veciem pacientiem p&c Ambirix divu devu shémas lokalie
un generaliz&tie simptomi bija lidzigi tiem, kadi novéroti ar tris devu kombin&tu vakcinu, kas satur
360 ELISA vienibas HAV un 10 pg HbsAg.

P&c Ambirix lietosanas visbiezak zinots par $adam nevélamam blakusparadibam: sapes un nogurums,
kuru biezums attieciba uz ievaditajam devam attiecigi bija apm&ram 50% un 30% vienas devas
lietotaju.

Nevéelamo blakusparadibu saraksts

Lokalas un generalizétas nevélamas blakusparadibas, kas tika registrétas péc primaras vakcinacijas ar
Ambirix, tika iedalitas kategorijas pec biezuma.

Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots, noraditas atbilstosi $adam sastopamibas biezumam:
Loti biezi: >1/10

Biezi: >1/100 Iidz < 1/10
Retak: >1/1000 Iidz < 1/100
Reti: >1/10 000 Iidz < 1/1000
Loti reti: < 1/10 000

Kliniskajos pétijumos ar Ambirix zinots par $adam nevélamam blakusparadibam.



e Klinisko pétijumu dati

Vielmainas un uztures traucéjumi
Loti biezi: &stgribas zudums

Psihiskie traucgjumi
Loti biezi: uzbudinamiba

Nervu sistémas traucgjumi
Loti biezi: galvassapes
Biezi: miegainiba

Kunga un zarnu trakta traucéjumi
Biezi: gastrointestinali simptomi

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Loti biezi: nogurums, sapes un apsartums injekcijas vieta
Biezi: drudzis, pietikums injekcijas vieta

Bez tam klmiskajos pétijumos ar citam GlaxoSmithKline kombingtam A un B hepatita vakcinam
(ievadttas pec 3 vai 4 devu sh&€mas) zinots par s$adam nevélamam blakusparadibam.

Infekcijas un infestacijas
Retak: augsgjo elpcelu infekcija

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Reti: limfadenopatija

Nervu sistémas traucéjumi
Retak: reibonis
Reti: parestezija

Asinsvadu sist€émas traucéjumi
Reti: hipotensija

Kunga un zarnu trakta traucéjumi
Biezi: caureja, slikta diisa
Retak: vemsSana, sapes védera*

Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: nieze, izsitumi
Loti reti: natrene

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Retak: mialgija
Reti: artralgija

Vispare€ji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi: savargums, reakcija injekcijas vieta
Reti: drebuli, gripai lidzigi simptomi

* attiecas uz nevelamam blakusparadibam, kas nov&rotas kliniskajos p&tijumos, kas veikti ar bérniem
paredzetam zalu formam



. Pécregistracijas dati

Ta ka par Siem gadijumiem zinots spontani, nav iesp&jams ticami novertet to biezumu.
P&c vakcingSanas ar Ambirix pecregistracijas perioda zinots par $adam nevélamam blakusparadibam.

Imiinas sist€émas traucgjumi
Alergiskas reakcijas, ar1 anafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas

Nervu sistémas traucgjumi:
Sinkope vai vazovagala atbildes reakcija pret injekciju, lokala hipoestgzija

P&c plasas GlaxoSmithKline kombingtu A un B hepatita vakcinu vai A un/vai B hepatita monovalento
vakcnu lietoSanas papildus zinots par $adam nevelamam blakusparadibam.

Infekcijas un infestacijas
Meningits

Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi
Trombocitopeniska purpura, trombocitopenija

Iminas sist€émas traucgjumi
Alergiskas reakcijas, ari seruma slimibai lidziga slimiba, angioneirotiska tiiska

Nervu sistémas trauc&jumi

Multipla skleroze, encefalits, encefalopatija, polineirits, piem&ram, Guillain-Barre sindroms (ar
ascendgjosu paralizi), mielits, krampji, paralize, sejas paralize, neirits, redzes nerva iekaisums,
neiropatija

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Vaskulits

Aknu un zults izvades sist€émas traucéjumi
Aknu funkcionalo testu rezultatu novirzes

Adas un zemadas audu bojajumi
Erythema multiforme, plakana mezglinede

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Artrits, muskulu vajums

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Talitejas sapes injekcijas vieta, durstiSanas un dedzinasanas sajita

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

P&cregistracijas noverosanas laika zinots par GlaxoSmithKline kombing&tas A un B hepatita vakcinas
pardozesanas gadijumiem. P&c pardozesanas noverotas nevelamas blakusparadibas bija lidzigas tam,
kadas noverotas p&c vakcinas parastas lietoSanas.



5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, hepatita vakcinas; ATK kods JO7BC20.

Darbibas mehanisms

Ambirix nodrosina imunitati pret HAV un HBV infekcijam, izraisot specifisku anti-HAV un anti-HBs

antivielu veido$anos.

Kliniskie pétijumi

Imunas atbildes reakcijas péc primaras vakcinacijas

Klmiskajos pétijumos, kuros tika ieklauti pacienti vecuma no 1 gada Iidz 15 gadiem (ieskaitot),
seropozitivitates raditaji anti-HAV antivielam bija 99,1% vienu mé&nesi p&c pirmas devas un 100% -
péc otras devas, kas tika ievadita 6. ménesT (t.i., 7. ménesi). Seropozitivitates raditaji anti-HBs
antivielam bija 74,2% vienu ménesi p&c pirmas devas un 100% péc otras devas, kas tika ievadita

6. ménesi (t.i., 7. ménesi). Anti-HBs seroprotekcijas raditaji (titri > 10 mSV/ml) $ajos laika brizos bija
attiecigi 37,4% un 98,2%.

Salidzinosa kliniska petijuma, kas tika veikts ar pacientiem vecuma no 12 gadiem Iidz 15 gadiem
(ieskaitot), 142 sanéma divas Ambirix devas, bet 147 san€ma standarta kombingtas (HAB) vakcinas
tris devas (0, 1, 6 méneSu shéma). Pedgja saturgja 360 ELISA vienibas formalina inaktivéta A hepatita
virusa un 10 mikrogramus rekombinanta B hepatita virsmas antigéna. 289 pacientiem, novertgjot
imunogenitati, seroprotekcijas raditaji (SP turpmakaja tabula) pret B hepatitu bija ievérojami augstaki
2. un 6. menes, lietojot tr1s devu vakciu, neka lietojot Ambirix. Ambirix izraisita imtina atbildes
reakcija 7. menesT (t.i., p&c vakcinacijas kursa pabeigSanas) bija Iidzvertiga tris devu vakcinas
izraisttajai.

Vakcinu grupa Anti-HBs Anti-HBs Anti-HBs
2. ménesis 6. ménesis 7. ménesis
SP (%) SP (%) SP (%)
Ambirix 38 68,3 97,9
Kombingta HAB 85,6 98,0 100
vakcina (360/10)*

* satur 360 ELISA vienibas formalina inaktivéta A hepatita virusa un 10 mikrogramus rekombinanta
B hepatita virsmas antigéna

Imiinas atbildes reakcijas, kas salidzinos§a kliniska p&tijuma tika iegiitas vienu ménesi péc pilna
vakcinacijas kursa (t.i., 7. ménesi) 1 — 11 gadus veciem bérniem, ir att€lotas nakamaja tabula. Ir
att€loti arT rezultati, kas tika zinoti salidzino$a petijuma, kas tika veikts ar 12 — 15 gadus veciem
pacientiem. Abos p&tijumos pacienti sanéma vai nu Ambirix divu devu shému vai ar tris devu shemu
ar kombingéto HAB vakctnu (360/10), kas satur€ja 360 ELISA vienibas formalina inaktivéta A hepatita
virusa un 10 mikrogramus rekombinanta B hepatita virsmas antigéna.



Vecuma grupa Vakcinu grupa Anti-HAV Anti-HBs
N S+ (%) N SP (%)
1-5 gadus veci Ambirix 98 100 98 98
Kombineta HAB 92 100 92 100
vakcina (360/10)*
6-11 gadus veci | Ambirix 103 100 103 99
Kombingta HAB 96 100 96 100
vakcina (360/10)*
12-15 gadus Ambirix 142 100 142 97.9
veci
Kombineta HAB 147 100 147 100
vakcina (360/10)*

* satur 360 ELISA vienibas formalina inaktivéta A hepatita virusa un 10 mikrogramus rekombinanta
B hepatita virsmas antigéna

Imuna atbildes reakcija péc primaras vakcinacijas, izmantojot 0-12 méne$u shému

Kliiska pétijuma 102 pacienti vecuma no 12 gadiem lidz 15 gadiem (ieskaitot) san€ma otro Ambirix
devu 12. menesl. Anti-HAV seropozitivitates raditaji bija 99,0% un anti-HBs seropozitivitates raditaji
bija 99,0% 13. ménesi ar seroprotekcijas raditajiem 97,0%.

Imiunas atbildes reakcijas saglabasanas

Imiinas atbildes reakcijas saglabasanas tika vertéta bérniem vecuma lidz 15 gadiem péc primaras
vakcinacijas ar Ambirix, un ta att€lota tabula zemak.

Gadi péc vakeinas Vecums Shéma (ménesi) Anti-HAV Anti-HBs
pirmas devas primaras S+ (%) SP (%)
vakcinacijas
laika

6 12-15g. v. 0,6 100 84.8

0,12 100 92.9
10 1-11 g. v. 0,6 100 77.3
15 12-15 g. v. 0,6 100 81.1

Péc 15 gadiem 12 — 15 gadus veciem pacientiem, kam veica primaro vakcinaciju, anti-HAV un anti-
HBS antivielu koncentracija bija lidziga grupas, kas bija sanémusas Ambirix vai kombin&tas HAB
vakcinas (360/10) 3 devu shému. Ambirix grupa ierobezotam skaitam individu (n=8), kam anti-HBS
antivielu koncentracija bija pazeminajusies Iidz < 10 mSV/ml, tika ievadita HBV deva, un visiem
attistfjas anamnestiska atbildes reakcija.

Vienlaiciga vakcinacija

Ievadot Ambirix pirmo devu vienlaikus ar kombinétas difterijas, stingumkrampju, acelularo gara
klepus, inaktiveto poliomielita un b tipa Haemophilus influenzae vakcinas (DTPa-IPV+Hib)
revakcinacijas devu vai ar kombingtas masalu-epidemiska parotita-masalinu vakcinas pirmo devu
otraja dzives gada, imiinas atbildes reakcijas pret visiem antigéniem bija apmierinosas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piem&rojams.



5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskie droSuma dati, pamatojoties uz vispargja droSuma pé&tijjumiem, neliecina par Ipasu risku
cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids
Udens injekcijam

Informaciju par adjuvantiem skatit 2. punkta.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

1 ml suspensijas pilnslirce (I hidrolitiskas klases stikls) ar virzula aizbazni (butilgumija) un gumijas
uzgali.

Pilnslirces uzgalis un gumijas virzula aizbaznis izgatavots no sint&tiskas gumijas.

Iepakojumi pa 1, 10 un 50, ar vai bez adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Uzglabasanas laika var rasties sikas baltas nogulsnes un caurspidigs bezkrasains slanis virs tam.

Vakcina pirms lietoSanas velreiz jasuspend€. Pec atkartotas suspendésanas vakcina kliis viendabigi
balta un opalescgjosa.

Vakcinas atkartota suspendéSana, lai ieglitu viendabigi baltu un opalescéjoSu suspensiju

Vakcina ir velreiz jasuspendg, veicot turpmak aprakstitas darbibas.
1. Turiet §lirci, vertikali satvertu plauksta.
2. Sakratiet $lirci, pagazot to virziena uz leju un atpakal.
3. Si darbiba energiski jaatkarto vismaz 15 sekundes.
4. Velreiz apskatiet vakcinu:
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a. ja vakcina izskatas ka viendabiga opalesc€josa suspensija balta krasa, ta ir gatava
lietoSanai (vakcina nedrikst biit caurspidiga);

b.ja vakcia neizskatas ka viendabiga opalescgjosa suspensija balta krasa, atkartoti
sakratiet $lirci, pagazot to virziena uz leju un atpakal vismaz 15 sekundes, un p&c tam
vElreiz parbaudiet suspensiju.

Vakcina pirms lietoSanas vizuali japarbauda attieciba uz jebkadu sveSkermenu klatbatni un/vai
fizikalo Tpasibu parmainam. Ja ir novérojami sveskermeni vai fizikalo Tpasibu parmainas, vakcinu

neievadiet.

Noradijumi pilnslircei péc atkartotas suspendéSanas

Luer tipa adapters

Turiet $lirci aiz korpusa, nevis aiz virzula.

Noskriivgjiet Slirces uzgali, griezot to pretgji

Virzulis PR
pulkstenraditaja virzienam.

Ve

Uzgalis

. Adatas pamatne Lai piestiprinatu adatu, savienojiet tas pamatni
\ 4 ar Luer tipa adapteri un pagrieziet
ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaja virziena,
lidz jutat, ka ta ir nofikséta.

‘ Nevelciet §lirces virzuli ara no korpusa. Ja ta
— notiek, neievadiet vakcinu.

Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de 1'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/224/001
EU/1/02/224/002
EU/1/02/224/003
EU/1/02/224/004
EU/1/02/224/005
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2002. gada 30. augusts.
Pedgjas parregistracijas datums: 2012. gada 20. julijs.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS (-I)
UN RAZOTAJS (-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOTAJS (-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaja nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

1330 Rixensart

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.
. Oficiala serijas izlaide
Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §$im merkim apstiprinata laboratorija.
C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)
So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU
o Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

1 PILNSLIRCE BEZ ADATAS

1 PILNSLIRCE AR 1 ADATU

10 PILNSLIRCES BEZ ADATAM
10 PILNSLIRCES AR 10 ADATAM
50 PILNSLIRCES BEZ ADATAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Ambirix — Suspensija injekcijam pilnslircé

Hepatitis A (inactivated) and hepatitis B(rDNA) (HAB) vaccine (adsorbed)

| 2.

AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 deva (1 ml):
A hepatita viruss (inaktivéts)'-
B hepatita virusa virsmas antigéns**

! Producéts cilveka diploidajas (MRC-5) §iinas
2 Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida

720 ELISA vienibas

20 mikrogrami

0,05 miligrami AI**

3 Razots rauga $inas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju

4 Adsorbéts uz aluminija fosfata

0,4 miligrami AI**

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Udens injekcijam

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslirce
1 pilnslirce
1 deva (1 ml)

1 pilnslirce + 1 adata
1 deva (1 ml)

10 pilnslirces
10 x 1 deva (1 ml)

10 pilnslirces + 10 adatas
10 x 1 deva (1 ml)

50 piln§lirces
50 x 1 deva (1 ml)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

Intramuskularai ievadiSanai
Pirms lietosanas labi jasakrata




6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP: MM/GGGG

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

EU/1/02/224/001 -1 devas iepakojums bez adatas
EU/1/02/224/002 -1 devas iepakojums ar 1 adatu
EU/1/02/224/003 -10 devu iepakojums bez adatas
EU/1/02/224/004 -10 devu iepakojums ar 10 adatam
EU/1/02/224/005 -50 devu iepakojums bez adatas

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

19



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ambirix, suspensija injekcijam
HAB vakcina
Lm.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (1 ml)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Ambirix, suspensija injekcijam pilnSlirce

Hepatitis A (inactivated) and hepatitis B (rDNA) (HAB) vaccine (adsorbed)

Pirms Jus/Jusu bérns sak sanemt §o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums
svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju. Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

o S1 vakcina ir parakstita tikai Jums/Jasu bernam. Nedodiet to citiem.

o Ja Jums/Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai

medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

ST lietoSanas instrukcija ir sagatavota, pienemot, ka vakcinas sanéméjs to izlasts, tomér vakcina var
tikt ievadita ar1 pusaudzim vai b&rnam, tadgl, iesp&jams, instrukcija Jums bis jaizlasa sava bérna vieta.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ambirix un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina, pirms Jiis sanemat Ambirix
3. Ka lietot Ambirix

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ambirix

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ambirix un kidam noliikam to lieto

Ambirix ir vakcina, ko lieto zidainiem, bé€rniem un jaunieSiem no 1 gada lidz 15 gadu vecumam
(ieskaitot). To lieto, lai aizsargatu pret divam slimibam: A hepatitu un B hepatitu.

e A hepatits: infic€Sanas ar A hepatita virusu var izraisit aknu pietikumu (ickaisumu). Ar So virusu
parasti infic€jas no €diena vai dz@riena, kas satur virusu. Tacu daZzreiz ar to var inficgties citos
veidos, pieméram, peldoties ar notekiideniem piesarnota tident, vai no cita inficéta cilvéka. Viruss
ir sastopams organisma $kidrumos, pieméram, izkarnTjumos, seruma vai siekalas.

Simptomi sakas 3- 6 nedglas pec inficeSanas. Daziem cilvekiem var bt slikta dtsa, drudzis un
sapes. Peéc dazam dienam var iestaties liels nogurums, paradities tumss urins, gaisi izkarnijumi,
dzelteniga ada vai acu aboli (dzelte). Simptomu intensitate un veids var biit dazadi. Maziem
b&rniem var nebiit visu simptomu. Lielaka dala be&mu pilniba izveselojas, bet slimiba parasti ir
pietieckami smaga, lai padaritu bernus slimus apméram uz ménesi.

e B hepatits: B hepatitu izraisa B hepatita viruss, un ta rezultata palielinas (iekaist) aknas. Ar virusu
parasti infic€jas no cita inficéta cilvéka. Viruss atrodams organisma $kidrumos, piem&ram, asinis,
sperma, maksts sekréta un siekalas.

Simptomi var paradities tikai 6 ned€las lidz 6 ménesus pec inficesanas. Cilveki, kuri ir
inficgjusies, ne vienmer izskatas vai jiitas slimi. Daziem cilvékiem var biit slikta disa, drudzis un
sapes. Tacu citi cilveki var biit Joti slimi. Viniem var biit liels nogurums, tumss urins, gaisi
izkarnijumi, dzelteniga ada vai acu aboli (dzelte). Daziem cilvékiem var biit nepiecieSams arsteties
slimnica.

Vairums pieauguso pilniba izveselojas no §1s slimibas, tomer dazi cilveki (ipasi bérni), kuriem
var€tu nebiit raduSies simptomi, var palikt inficeti. Vinus sauc par B hepatita nesatajiem un savas
dzives laika vini var inficgt citus. N&satajiem pastav smagu aknu darbibas trauc€jumu, pieméram,
aknu sarétosanas (cirozes) un aknu véza risks.
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Ka Ambirix darbojas

2.

Ambirix palidz organismam izstradat paSam savu aizsardzibu (antivielas) pret Sim slimibam.
Vakcina nesatur dzivus virusus (informaciju par vakcinas sastavu skatiet 6. punkta) un tadel
nevar izraisit A vai B hepatitu.

Tapat ka lietojot citas vakcinas, daziem cilvékiem atbildes reakcija uz vakcinu ir sliktaka neka
citiem.

Ambirix var nepasargat Jus no saslim$anas, ja A vai B hepatita viruss jau iekluvis Jusu
organisma.

Ambirix var tikai palidzet Jums aizsargaties no inficé$anas ar A vai B hepatita virusiem. Tas

nespgj pasargat no citam infekcijam, kas var skart aknas — pat ja §tTm infekcijam ir lidzigi
simptomi tiem, ko izraisa A vai B hepatita viruss.

Kas Jums jazina, pirms Jiis sanemat Ambirix

Ambirix nedrikst ievadit $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret Ambirix vai pret kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.
Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezosi adas izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles
tuska;

ja Jums agrak ir bijusi alergiska reakcija pret kadu no vakcinam pret A hepatitu vai B hepatitu;
ja Jums ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru. Vakciu drikst ievadit péc izveseloSanas.
Viegla infekcija, pieméram, saauksteé$anas, neradis problémas, tomeér vispirms aprunajieties ar
arstu.

Ambirix nedrikst ievadit, ja ir kads no iepriek§ minétajiem trauc€jumiem. Ja par kaut ko neesat
parliecinats, aprunajieties ar arstu, medicinas masu vai farmaceitu pirms Ambirix ievadiSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ambirix ievadiSanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu, ja:

Jums nepiecieSama pilniga aizsardziba pret infic€Sanos ar A un B hepatitu turpmako 6 ménesu
laika — arsts var Jums ieteikt citu vakcinu;

Jums ir asinsreces trauc€jumi vai viegli rodas zilumi — injekciju drikst veikt tikai zem adas,
nevis muskuli, lai mazinatu iesp&jamo asinosanu vai ziluma veido$anos;

Jums ir imUnsist€mas darbibas traucgjumi (piem&ram, slimibas, arst€$anas vai dializes del) —
vakcina var pilniba neiedarboties. Tas nozimg, ka Jums var neveidoties aizsardziba pret vienu
vai abiem (A un B hepatita) virusiem. Arsts veiks asins analizes, lai redz&tu, vai jaievada vél
kada injekcija, lai Jums veidotos labaka aizsardziba;

Jas esat nogibis pirms iepriek$gjas injekcijas vai tas laika — gadijumam, ja nu tas atkartojas.
Gibonis (Tpasi pusaudziem) iesp&jams pec vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu.

Ja kaut kas no iepriek§ min&ta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), aprunajieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu pirms Ambirix ievadiSanas.
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Citas zales un Ambirix

Pastastiet arstam par visam zalém vai vakcinam, kuras Jus lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu
lietot (ieskaitot tas, kas noperkamas bez receptes, un augu izcelsmes preparatus). Neskaidribu
gadijuma konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Ja Jus lietojat zales, kas ietekm@ organisma imtino atbildes reakciju, Jiis tom@r varat sanemt Ambirix,
ja tas tiek uzskatits par nepiecieSamu. Tomer vakcina var pilniba neiedarboties. Tas nozimé, ka Jus
varat nebiit aizsargats ka pret A, ta pret B hepatita virusiem vai arT pret tiem abiem. Arsts veiks asins
analizes, lai redz&tu, vai jaievada vel kada injekcija, lai veidotos labaka aizsardziba.

Ambirix varétu but jaievada vienlaikus ar citam vakcinam pret masalam, epidémisko parotitu,
masalinam, difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, poliomielitu, b tipa Haemophilus influenzae vai
dazam zalém hepatita infekcijas arsteSanai, ko sauc par “imiinglobuliniem”. Arsts nodro$inas, lai
vakcinas tiktu injicetas dazadas kermena dalas.

Gritnieciba, barosana ar kriti un fertilitate

Ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt iestajusies
gritnieciba vai Jiis planojat gritniecibu, pirms §is vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu. Ambirix parasti netiek ievadits gritniec€m vai sievietem, kas baro bérnu ar
kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

JUs varat justies miegains vai apdullis peéc Ambirix ievadiSanas. Ja ta notiek, nevadiet transportlidzekli,
nebrauciet ar velosip&€du un neapkalpojiet nekadas iekartas vai mehanismus.

Ambirix satur neomicinu un natriju

Sis vakcinas sastava ir neomicins (antibiotika). Ambirix nedrikst ievadit, ja Jums ir alergija pret
neomicinu.

=

ST vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba ta ir “natriju nesaturoga”.

3. Ka lietot Ambirix

Ka tiek ievadita injekcija

o Arsts vai medicinas masa ievadis Ambirix injekcijas veida muskuli. Parasti ievada augsdelma.
. Vini uzmanisies, lai neinjicetu Ambirix véna.
J Pavisam maziem b&miem injekciju var ievadit augsSstilba muskuli.

Cik daudz tiks ievadits
. Jis parasti sanemsiet pavisam divas injekcijas. Katru injekciju ievadis atseviskas vizites laika.
o Injekcijas veiks 12 ménesu laika:

- pirma injekcija — datuma, par ko Jiis vienosieties ar arstu;

- otra injekcija — 6 — 12 ménesu laika pec pirmas injekcijas.

Jusu arsts sniegs konsultaciju par iesp&jamo nepiecieSamibu ievadit papildu devas un par revakcinaciju
nakotne.

Izlaista deva

o Ja Jus izlaizat otro injekciju, vienojieties ar arstu par citu viziti péc iespéjas atrak.
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. Sekojiet I1dzi, lai Jus pabeigtu pilnu kursu (divas injekcijas). Ja tas nenotiek, Jis no §Tm
slimibam varat nebiit pasargats.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Smagas blakusparadibas

. Nekavejoties izstastiet arstam, ja ieverojat kadu no talak minétajam smagajam
blakusparadibam — Jums var biit nepiecieSama neatlieckama mediciniska palidziba:
alergiskas un anafilaktiskas reakcijas — pazimes var but izsitumi, kas var niez&t vai ¢iloties, acu
un sejas pietikums, apgritinata elpoSana vai riSana, peksna asinsspiediena pazeminasanas un
samanas zudums.

Nekavgjoties izstastiet arstam, ja ieverojat kadu no ieprieks min&tajam smagajam blakusparadibam.
Ambirix kliniskajos petijjumos radas talak minetas blakusparadibas:

Loti bieZi (tas var rasties vairak neka 1 gadijuma no 10 vakcinas devam): galvassapes, €stgribas
zudums, noguruma sajiita vai aizkaitinamiba, sapes un apsartums injekcijas vieta.

Biezi (tas var rasties 1idz 1 gadijumam no 10 vakcinas devam): drudzis, miegainiba, kunga darbibas un
gremosanas traucgjumi, pietikums injekcijas vieta.

Kliniskajos pétijumos ar loti [idzigam kombinétam A un B hepatita vakcinam papildus zinots
par talak minétajam blakusparadibam:

BieZi (tas var rasties 1idz 1 gadijumam no 10 vakcinas devam): visparcja slikta passajiita, caureja,
slikta dusa, reakcija injekcijas vieta.

Retak (tas var rasties Iidz 1 gadijumam no 100 vakcinas devam): reibonis, sapes védera, vemsana,
augsgjo elpcelu infekcijas, muskulu sapes (mialgija).

Reti (tas var rasties I1dz 1 gadijumam no 1000 vakcinas devam): zems asinsspiediens, locitavu sapes
(artralgija), nieze, izsitumi, tirpSanas un durstiSanas sajiita (parestézija), kakla, padusu vai cirksnu
limfmezglu palielina$anas (limfadenopatija), gripai lidzigi simptomi, pieméram, augsta kermena
temperatiira, rikles iekaisums, iesnas, klepus un drebuli.

Loti reti (tas var rasties 11dz 1 gadijumam no 10 000 vakcinas devam): natrene.
Ja Jums ir l1dzigas blakusparadibas, liidzu, sazinieties ar savu arstu.

Ambirix parastaja lietoSana noveérotas blakusparadibas bija $adas: gibonis, lokals adas jutibas
zudums pret sapém vai pieskarienu (hipoestezija).

Papildu blakusparadibas, kas radas, ikdienas prakse lietojot loti Iidzigas kombingtas vai
atsevi§kas A un B hepatita vakcinas, bija §adas: multipla skleroze, muguras smadzenu pietikums
(mielits), aknu laboratorisko testu rezultatu novirzes, galvas smadzenu tiska vai infekcija (encefalits),
dazu asinsvadu iekaisums (vaskulits), degenerativa galvas smadzenu slimiba (encefalopatija), sejas,
mutes un rikles pietikums (angioedeéma), stipras galvassapes ar spranda stivumu un jutigumu pret
gaismu (meningits), 1slaicigs nervu iekaisums, kas izraisa roku un kaju sapes, vajumu un paralizi un
biezi progrese uz kriittm un seju (Guillain-Barré sindroms), krampji, nervu iekaisums (neirits), acu
nervu slimiba (redzes nerva iekaisums), roku un kaju nejutigums un vajums (neiropatija), tiilitgjas
sapes injekcijas vieta, durstiSanas un dedzinaSanas sajiita, paralize, plakstinu noslidéSana un sejas
vienas puses muskulu atslabums (sejas paralize), slimiba, kas galvenokart skar locitavas, izraisot sapes
un pietiikumu (artrits), muskulu vajums, violeti vai sarkanvioleti laukumi ar pacelumu uz adas
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(plakana mezglinéde), nozimigi adas izsitumi (erythema multiforme), trombocitu skaita
samazinaSanas, kas palielina asinoSanas vai zilumu rasanas risku (trombocitopénija), violeti vai
sarkanbriini plankumi uz adas (trombocitop&niska purpura).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ambirix

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Sasaldesana saboja vakcinu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ambirix satur

o Aktivas vielas ir:
- A hepatita viruss (inaktivéts)!? 720 ELISA vienibas
- B hepatita virusa virsmas antigéns®* 20 mikrogrami

! Producéts cilveka diploidajas (MRC-5) §iinas

2 Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida 0,05 miligrami AI**

3 RaZots rauga $unas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju

4 Adsorbéts uz aluminija fosfata 0,4 miligrami AI**
o Ambirix citas sastavdalas ir natrija hlorids un tidens injekcijam.

Ambirix arejais izskats un iepakojums

Ambirix ir balts un nedaudz pienains Skidrums.

Ambirix ir pieejams 1 devas pilnslirc€ ar vai bez atseviskam adatam, iepakojuma lielums 1, 10 un 50.
Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

El)LGoa

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: +353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 41295 00
FIL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589



Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)477411 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 371 80205045 Tel: +44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Uzglabasanas laika var rasties sikas baltas nogulsnes un caurspidigs bezkrasains slanis virs tam.

Vakcina pirms lietoSanas velreiz jasuspend@. Pec atkartotas suspendéSanas vakcina kliis viendabigi
balta un opalescgjosa.

Vakcinas atkartota suspendéSana, lai ieglitu viendabigi baltu un opalescéjoSu suspensiju

Vakcina ir velreiz jasuspendg, veicot turpmak aprakstitas darbibas.
1. Turiet §lirci, vertikali satvertu plauksta.
2. Sakratiet $lirci, pagriezot to virziena uz leju un atpakal.
3. Si darbiba energiski jaatkarto vismaz 15 sekundes.
4. Velreiz apskatiet vakcinu:
a. ja vakcina izskatas ka viendabiga opalesc€joSa suspensija balta krasa, ta ir gatava
lietosanai (vakcina nedrikst buit caurspidiga);
b. ja vakcina vél neizskatas ka viendabiga opalescgjosa suspensija balta krasa, atkartoti
sakratiet $lirci, pagriezot to virziena uz leju un atpakal] vismaz 15 sekundes, un pec
tam vélreiz parbaudiet suspensiju.

Vakcina pirms lietoSanas vizuali japarbauda attieciba uz jebkadu sveskermenu klatbiitni un/vai

fizikalo Tpasibu parmainam. Ja ir novérojami sveSkermeni vai fizikalo 1pasibu parmainas, vakcinu
neievadiet.
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Noradijumi piln§lircei péc atkartotas suspendéSanas

Luer tipa adapters

Turiet $lirci aiz korpusa, nevis aiz virzula.

Noskriivgjiet Slirces uzgali, grieZot to pretgji

irzuli .
Virzulis pulkstenraditaja virzienam.
Korpuss
Uzgalis
\ Adatas pamatne Lai piestiprinatu adatu, savienojiet tas pamatni
g — ar Luer tipa adapteri un pagrieziet

ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaja virziena,
lidz jutat, ka ta ir nofikséta.

Nevelciet §lirces virzuli ara no korpusa. Ja ta
notiek, neievadiet vakcinu.

Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

29



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. BIOLOĢISKI AKTĪVĀS (-O) VIELAS (-U) RAŽOTĀJS UN RAŽOTĀJS (-I), KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

