I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

Fendrix suspensija injekcijam

Vakcina pret B hepatitu (rDNS) (ar adjuvantu, adsorbéta).
Hepatitis B (rDNA) vaccine (adjuvanted, adsorbed)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 deva (0,5 ml) satur:

B hepatita virusa virsmas antigénu %3 20 mikrogramus

'ar adjuvantu AS04C, kas satur:
- 3-O-dezacil-4’- monofosforillipidu A (MPL) 2 50 mikrogramus

% adsorbéts uz aluminija fosfata (kopa 0,5 miligrami AI*")
3 razots rauga $tinas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

Dulkaina, balta suspensija. Uzglabasanas laika var noverot smalkas, baltas nogulsnes ar
caurspidigu, bezkrasainu virspusgjo slani.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Fendrix ir indicéts pusaudziem un pieaugusajiem no 15 gadu vecuma aktivai imunizacijai pret
visu zinamo apakstipu izraisitu B hepatita virusu infekciju (HBV) pacientiem ar nieru
mazspéju (ieskaitot pirmshemodializes un hemodializes pacientus).

4.2. Devas un lieto§anas veids

Devas

Primara vakcinacijas shéma:

Primara imunizacija sastav no 4 atseviskam 0,5 ml devam, ievadot tas $ada shéma: 1 ménesi,
2 ménesus un 6 menesus pec pirmas devas.

Kad ir uzsakts primaras vakcinacijas kurss 0., 1., 2. un 6. ménes, tas ar1 japabeidz ar Fendrix,
nevis ar citu tirdznieciba pieejamu HBV vakcinu.

Revakcinacija:

Ta ka pirmshemodializes un hemodializes pacienti ir Tpasi paklauti HBV ietekmei un viniem
ir augstaks hroniskas infekcijas rasanas risks, jaievero piesardziga atticksme, t.i.,



revakcinacijas deva jaievada ta, lai nodroSinatu aizsargajosu antivielu Iimeni, ko nosaka
vietgjie ieteikumi un vadlinijas.

Fendrix var izmantot revakcinacijai péc primaras vakcinacijas kursa, kas veikts vai nu ar
Fendrix vai ar citam tirdznieciba eso$ajam rekombinantajam B hepatita vakcinam.

Ipasi ieteikumi par devam, ja ir zinama vai iespegjama HBV ietekme

Nav iegiiti dati par Fendrix ievadiSanu vienlaikus ar specifisko B hepatita imiinglobulinu
(HBIg). Tomer apstaklos, kad pacients nesen ir ticis paklauts HBV ietekmei (piem., diiriens ar
infic€tu adatu) un ir nepiecieSams vienlaikus ievadit Fendrix un HBIg standarta devu, tie
jainjice atseviskas injekciju vietas.

Pediatriska populacija

Fendrix droSums un efektivitate, lietojot beérmiem vecuma lidz 15 gadiem, nav pieradita.

IevadiSanas veids

Fendrix jainjic€ intramuskulari deltveida muskula apvida.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

Agrak bijusi paaugstinata jutiba p&c citu B hepatita vakcinu ievadiSanas.

Fendrix ievadiSana jaatliek personam, kuram ir akiita smaga febrila slimiba. Tomér viegla
infekcija, piemé&ram, saaukstéSanas, nav kontrindikacija imunizacijai.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Tapat ka visu injicEjamo vakcinu lietoSanas gadijuma, vienmér jabiit viegli pieejamai
mediciniskai arst€$anai un uzraudzibai reti iespgjamo anafilaktisko reakciju gadijumiem pec
vakcinas ievadiSanas.

B hepatita gara inkubacijas perioda del ir iespgjams, ka personas var€tu biit infictas jau pirms
imunizacijas briza. Sados gadijumos vakcina nepasargas no B hepatita infekcijas.

Vakcina nepasargas no citu virusu, pieméram, A hepatita, C hepatita un E hepatita, vai citu
patogenu izraisitam infekcijam, kas skar aknas.

Tapat ka jebkurai vakcinai, aizsargajo$o imiinreakciju nevar noskaidrot visiem vakcingtajiem.

Ir konstateti daudzi faktori, kas pavajina imiinreakciju pret B hepatita vakcinam. Pie Siem
faktoriem pieder lielaks vecums, virieSu dzimums, aptaukoSanas, smekesana, ievadiSanas
veids un dazas hroniskas pamatslimibas. Jaapsver iesp&ja veikt serologisku parbaudi tiem
cilveékiem, kuriem pastav risks nesasniegt seroprotekciju pec pilna Fendrix kursa. Jaapsver
iesp&ja ievadit papildus devas personam, kuram nav atbildes reakcijas vai ir suboptimala
atbildes reakcija uz vakcinacijas kursu.

Ta ka intramuskulara ievadiSana m. gluteus var izraisit nepietiekamu reakciju uz vakcinu,
jaizvairas no $1 ievadiSanas veida.



Fendrix nekada gadijuma nedrikst ievadit intradermali vai intravenozi.

Pacientus ar hronisku aknu slimibu vai HIV infekciju, ka ar1 C hepatita nésatajus nedrikst
izsl€gt no vakcinacijas pret B hepatitu. Vakcina bitu ieteicama tadel, ka Siem pacientiem
HBYV infekcija var biit smaga: arstam katra atseviska gadijuma jaizveérte vakcinacija pret B
hepatitu.

P&c vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka psihogéna reakcija pret injekciju ar adatu
iesp&jama sinkope (gibsana), ipasi pusaudziem. Vienlaikus var bt vairakas neirologiskas
pazimes, pieme&ram, parejosi redzes traucgjumi, parestézija un toniski-kloniskas
ekstremitasu kustibas atlabSanas laika. Svarigi, lai manipulaciju veiktu vieta, kur nav
iesp&jams savainojums samanas zaudéSanas gadijuma.

ST 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 lictoto zalu nosaukums un

sérijas numurs.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav datu par Fendrix un citu vakctnu vai B hepatita specifiska imtinglobulina vienlaicigu
ievadiSanu. Ja ir nepiecieSams vienlaikus ievadit B hepatita specifisko imiinglobulinu un
Fendrix, tie jaievada dazadas injekciju vietas. Ta ka nav pieejami dati par §1s konkrétas
vakcinas ievadiSanu vienlaikus ar citam vakcinam, jaieveéro 2 — 3 nedglu intervals.

Paredzams, ka pacientiem, kas sanem imiinsupresivu arst€Sanu, vai pacientiem ar
imiindeficitu var€tu nebiit pietickama imiina atbildes reakcija.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav datu par Fendrix lietoSanu griitniecém.

P&ttjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu,
embrija/ augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu.

Vakcinaciju gritniecibas laika drikst veikt tikai tad, ja riska-lietderibas attieciba individuala

gadijuma atsver iesp&jamo risku auglim.

Baro$ana ar krati

Nav datu par Fendrix lietosanu zidiSanas laika. Reproduktivas toksicitates petijuma ar
dzivniekiem, pec dzemdibam veicot parbaudes 11dz zidiSanas partrauksanai (skatit 5.3.
apakspunktu), netika novérota ietekme uz mazulu attistibu. Vakcinaciju zidiSanas laika drikst
veikt tikai tad, ja riska-lietderibas attieciba individuala gadijuma atsver iesp&jamo risku
zidainim.

Fertilitate

Informacija par fertilitati nav pieejama.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Fendrix mereni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



Dazas no 4.8. apakSpunkta min€tajam reakcijam var pavajinat sp&ju vadit transportlidzeklus
vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Kopsavilkums par lietoSanas droSumu

Klmiskie pétijumi, kas ietvéra 2476 Fendrix devu ievadiSanu 82 pirmshemodializes un
hemodializes pacientiem un 713 veseliem cilvékiem > 15 gadu vecuma, lava dokumentgt
vakcinas reaktogenitati.

Pirmshemodializes un hemodializes pacienti

Fendrix reaktogenitates profils pavisam 82 pirmshemodializes un hemodializes pacientiem
kopuma bija salidzinams ar to, kas tika noverots veseliem cilvékiem.

Blakusparadibu saraksts
Blakusparadibas, kas tika registrétas kliniska p&tijuma p&c primaras vakcinacijas ar Fendrix
un tika uzskatitas par saistitam vai iesp&jami saistitam ar vakcinaciju, tika iedalitas kategorijas

p&c biezuma.

Biezums tika zinots ka:

Loti biezi: (>1/10)

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

Klmisko pétijumi dati

Nervu sistémas traucéjumi:
Loti biezi: galvassapes

Kunga un zarnu trakta traucéjumi:
Biezi: kunga-zarnu trakta trauc&jumi

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

Reti tika zinots par nevélamiem simptomiem, kas tika uzskatiti vismaz par iespgjami
saistitiem ar vakcinaciju, un tie bija drebuli, citas reakcijas injekcijas vieta un makulopapulozi
izsitumi.

Veseli cilveki

Fendrix reaktogenitates profils veseliem cilvékiem kopuma bija salidzinams ar to, kas tika
noverots pirmshemodializes un hemodializes pacientiem.

Liela dubultakla, randomizgta, salidzinos$a petijuma tika ieklauti veseli cilveki, kas sanéma
tris devu primaras vakcinacijas kursu ar Fendrix (N=713) vai ar tirdznieciba esoSo B hepatita
vakcmu (N=238) 0., 1. un 2. ménesi. Biezakas konstat&tas nevélamas reakcijas bija reakcijas
injekcijas vieta.



Vakcinacija ar Fendrix izraisija vairak lokalu parejosu simptomu salidzinajuma ar salidzinoSo
vakcinu, un sapes injekcijas vieta bija visbiezak konstatetais lokalais simptoms. Tomer
nevelami vispargji simptomi vienadi biezi tika noveroti abas grupas.

Blakusparadibas, kas tika registrétas kliniska p&tijuma péc primaras vakcinacijas ar Fendrix
un tika uzskatitas par iesp&jami saistitdm ar vakcinaciju, tika iedalitas kategorijas pec
biezuma.

Nervu sistémas traucéjumi:
Biezi: galvassapes

Ausu un labirinta bojajumi
Reti: vertigo

Kunga un zarnu trakta traucéjumi:
BieZi: kunga un zarnu trakta traucgjumi

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi:
Reti: tendinits, sapes mugura

Infekcijas un infestacijas:
Reti: virusu infekcija

Vispargji trauc€jumi un reakcijas ievadiSanas vieta:

Loti biezi: pietikums injekcijas vieta, nogurums, sapes, apsartums
Biezi: drudzis

Retak: citas reakcijas injekcijas vieta

Reti: drebuli, karstuma vilni, slapes, asténija

Imiinas sistémas traucéjumi
Reti: alergija

Psihiskie traucéjumi:
Reti: nervozitate

Netika noverota So nevélamo reakciju biezuma vai smaguma pakapes palielinasanas, ievadot
primaras vakcinacijas sheémas turpmakas devas.

Netika nov@rota reaktogenitates palielinasanas p&c revakcinacijas attieciba uz primaro
vakcinaciju.

e Pieredze ar B hepatita vakcinu:

P&c B hepatita vakcinu plasas lietoSanas retos gadijumos ir zinots par sinkopi, paralizi,
neiropatiju, neirttu (tai skaita Gijéna-Bar€ sindromu, redzes nerva neiritu un multiplo
sklerozi), encefalitu, encefalopatiju, meningttu un krampjiem. C€loniska saistiba ar vakctu
nav pieradita.

Loti retos gadijumos saistiba ar B hepatita vakcinas lietoSanu ir zinots ar1 par anafilaksi un
alergiskam reakcijam, ieskaitot anafilaktoidas reakcijas un seruma slimibai lidzigas reakcijas.

Zinosana par iespgjamam 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 tick




lagti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma
mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Pieejams maz datu par pardozeSanu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Vakcinas, hepatita vakcias, ATK kods JO7BCO1.

Fendrix izraisa specifisku humoralo antivielu veidoSanos pret HbsAg (anti-HBs antivielas).
Anti-HBs antivielu titrs > 10 mSV/ml korel€ ar aizsardzibu pret HBV infekciju.

Var gaidit, ka imunizacija ar Fendrix var€tu pasargat arT no D hepatita, jo ar D hepatitu (ko
izraisa delta ierosinatajs) cilvéks nesaslimst, ja nav infic€ts ar B hepatitu.

Imunologiskie dati

Pirmshemodializes un hemodializes pacientiem:

Salidzinosa kliniska petijuma ar 165 pirmshemodializes un hemodializes pacientiem (15 un
vairak gadu vecuma) specifisko humoralo antivielu aizsargajoss limenis (anti-HBs titri

> 10 mSV/ml) tika noverots 74,4% ar Fendrix vakcingto pacientu (N=82) vienu menesi péc
tresas devas (t.i., 3. menesi), salidzinot ar 52,4% pacientu kontroles grupa, kuri sanéma
dubultu devu tirdznieciba esosas B hepatita vakcinas (N=83) $aja populacija.

3. ménesi Fendrix un kontroles grupa geometriskie vidgjie titri (Geometric Mean Titres —
GMT) attiecigi bija 223,0 mSV/ml un 50,1 mSV/ml, un attiecigi 41,0% un 15,9% pacientu
anti-HBs antivielu titri bija > 100 mSV/ml.

P&c cetru devu primaras vakcinacijas kursa (t.i., 7. ménesi) 90,9% Fendrix sanémuso pacientu
bija serologiski aizsargati (> 10 mSV/ml) pret B hepatitu, salidzinot ar 84,4% kontroles
grupa, kas sanéma tirdznieciba esoso B hepatita vakcinu.

7. ménesi Fendrix un kontroles grupa, kas san€ma tirdznieciba esoso B hepatita vakcinu,
geometriskie vidgjie titri attiecigi bija 3559,2 mSV/ml un 933,0 mSV/ml un attiecigi 83,1%
un 67,5% pacientu anti-HBs antivielu titri bija > 100 mSV/ml.

Antivielu saglabaSanas

Pirmshemodializes un hemodializes pacientiem:

Ir konstatéts, ka anti-HBs antivielas saglabajas vismaz 36 méneSus péc 0, 1, 2, 6 ménesu
primaras vakcinacijas kursa ar Fendrix pirmshemodializes un hemodializes pacientiem.
36. ménesT 80,4% So pacientu saglabajas aizsargajoss antivielu ITmenis (anti-HBs titri

> 10 mSV/ml), salidzinot ar 51,3% pacientu, kuri sanéma tirdznieciba esoSo B hepatita
vakciu.

36. ménesi Fendrix un kontroles grupa geometriskie vidgjie titri attiecigi bija 154,1 mSV/ml
un 111,9 mSV/ml, un attiecigi 58,7% un 38,5% pacientu anti-HBs antivielu titri bija
> 100 mSV/ml.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Fendrix vai tikai MPL farmakokingtiskas Tpasibas cilveékiem nav pétitas.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskie dati neliecina par Tpasu kaitigu ietekmi uz cilvékiem, pamatojoties uz
visparpienemtiem pétijumiem ar dzivniekiem, kas ietver akiitu un atkartotu devu toksicitati,
kardiovaskulara un respiratora drosuma farmakologiju un reproduktivo toksicitati, tai skaita
griitniecibu un mazulu peri- un postnatalo attistibu lidz zidiSanas partrauksSanai (skatit 4.6.
apak$punktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids
Udens injekcijam

Adjuvantus skatit 2. punkta.

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trukuma del zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacTjumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensijas pilnslirce (I tipa stikls) ar virzula veida aizbazni (butila gumija) un gumijas
uzgali.

Pilnslirces uzgalis un gumijas virzula aizbaznis izgatavots no sintetiskas gumijas.
Iepakojuma pa lun 10, ar vai bez adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. IpasSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Uzglabasanas laika var noverot smalkas, baltas nogulsnes ar caurspidigu, bezkrasainu
virspusgjo slani.

Pirms ievadiSanas vakcina labi jasakrata, lai iegtitu viegli dulkainu, baltu suspensiju.



Pirms un p&c suspensijas izveido$anas vizuali japarbauda, vai vakcina nav mehanisku

vakcinas izskata parmainas.

Noradijumi pilnslircei

Luer tipa adapters

Turiet $lirci aiz korpusa, nevis aiz virzula.

. Noskruivejiet §lirces uzgali, griezot to
Virzulis .. S e
pret&ji pulkstenraditaja virzienam.
Korpuss

Uzgalis

., Adatas pamatne - Lai piestiprinatu adatu, savienojiet tas

\ 4 pamatni ar Luer tipa adapteri un pagrieziet
ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaja
virziena, lidz jutat, ka ta ir nofikséta.

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

Likvidésana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i vietéjam prasibam.
7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/04/0299/001

EU/1/04/0299/002

EU/1/04/0299/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2005. gada 2. februaris
Parregistracijas datums: 2014. gada 17. novembris



10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/
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I PIELIKUMS

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

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I’Institut — 1330 Rixensart
Belgija

RaZotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I’'Institut — 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 sé€rijas izlaidi veiks valsts

laboratorija vai cita §im mérkim 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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemeérojams.
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I 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 AR ATSEVISKU ADATU
1 PILNSLIRCE BEZ ADATAS
10 PILNSLIRCES BEZ ADATAM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Fendrix suspensija injekcijam
Hepatitis B (rDNA) vaccine (adjuvanted, adsorbed)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 deva (0,5 ml):
B hepatita virusa virsmas antigens! %3 20 mikrogrami

'ar adjuvantu AS04C, kas satur:
- 3-O-dezacil-4’- monofosforillipidu A (MPL) 2 50 mikrogrami

%adsorbéts uz aluminija fosfata (kopa 0,5 miligrami AI*")

3razots rauga $0nas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

1 pilnslirce
1 atseviska adata
1 deva (0,5 ml)

1 pilnslirce
1 deva (0,5 ml)

1 pilnslirce
1 deva (0,5 ml)

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai ievadi$anai
Pirms lietoSanas sakratt
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO
PREPARATU VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR
SIM ZALEM, 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/1/04/0299/001 — iepakojums pa 1 ar atsevisku adatu
EU/1/04/0299/002 — iepakojums pa 1 bez adatas
EU/1/04/0299/003 — iepakojums pa 10 bez adatam

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeérosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Fendrix suspensija injekcijam
1m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA

18



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fendrix suspensija injekcijam
Hepatitis B (rDNA) vaccine (adjuvanted, adsorbed)

Pirms §1s vakcinas sanems$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums

svarigu informaciju.

e Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

e S7vakcina ir izrakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem.

e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Fendrix un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Fendrix lietoSanas
3. Ka lietot Fendrix

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Fendrix

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fendrix un kadam noliikam to lieto

Fendrix ir vakcina, kas pasarga no saslim$anas ar B hepatitu.

To lieto pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem:

e pacientiem, kuriem veic “hemodializi”, kad ar “dializes” iekartu no asinim izvada
sarnvielas;

e pacientiem, kuriem “hemodializes” veiks$ana planota nakotng.

Fendrix paredzéts pieaugusajiem un jauniesSiem no 15 gadu vecuma.
Kas ir B hepatits?

B hepatitu izraisa viruss, kas rada aknu palielinasanos.

e Pazimes var bit sleéptas 6 ned€las lidz 6 ménesus pec inficéSanas.

e Slimibas galvenas pazimes ir vieglas gripas pazimes, pieméram, galvassapes vai drudzis,
loti izteikts nogurums, tumsas krasas urins, gaisi izkarnijumi (feéces), dzeltena ada vai acu
baltumi (dzelte). Sis vai citas pazimes var nozimét, ka attiecigajai personai varétu biit
nepiecieSama arstéSana slimnica. Vairums cilvéku no $is slimibas pilniba atveselojas.

e Dazi cilveki ar B hepatitu neizskatas vai nejiitas slimi — viniem nav nekadu slimibas
pazimju.

e Viruss ir atrodams organisma skidrumos, pieméram, maksts $kidruma, asinis, s€klas
Skidruma vai siekalas.

B hepatita nésataji

e  Daziem cilvékiem B hepatita viruss paliek organisma uz visu mizu.

e  Tas nozimé, ka vini joprojam var inficet citus cilvékus, un vinus sauc par virusa
“nesatajiem”.

e  Virusa nésatajiem var rasties smagi aknu bojajumi, piem&ram, “ciroze” vai aknu vezis.
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Ka darbojas Fendrix

e Fendrix palidz organismam izveidot pasam savu aizsardzibu pret virusu (antivielas). STs
antivielas pasargas no slimibas.

e Fendrix satur divas sastavdalas: “MPL” (netoksisku attiritu tauku atvasinajumu no
bakterijam) un “aluminija fosfatu”. Tas liek vakcinai darboties atrak, labak un ilgak.

e Tapat ka visu vakcinu lietoSanas gadijuma, Fendrix kurss nevar nodrosinat pilnigu
aizsardzibu visiem vakcingtajiem cilvékiem.

e Fendrix var nepasargat Jis no saslims$anas, ja Jis jau esat inficgjies ar B hepatita virusu.
Fendrix var palidzet pasargat Jis tikai no infic€Sanas ar B hepatita virusu. Tas nevar
aizsargat Jiis pret citam infekcijam, kuras var skart aknas, lai gan $Tm infekcijam var bt
lidzigas pazimes ka tas, kuras izraisa B hepatita viruss.

2. Kas Jums jazina pirms Fendrix lietoSanas

Fendrix nedrikst lietot $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.
Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezosi adas izsitumi, elpas triikums un sejas vai
méles tiiska;

o ja Jums jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret kadu no vakcinam pret B hepatitu;

o ja Jums ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru. Vakcinu var lietot pec izveselosanas.
Viegla infekcija, pieméram, saauksteé$anas, neradis problémas, tomér vispirms
aprunajieties ar arstu.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta ir attiecinams uz Jums, Fendrix nedrikst ievadit. Ja Saubaties,
pirms Fendrix lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Fendrix lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu:

o ja Jums ir jebkada alergija;

o ja Jums agrak ir bijusi kadi veselibas trauc&jumi pec vakcinas ievadiSanas.

P&c vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu iesp&jams gibonis (ipasi pusaudziem). Tadgel
pasakiet arstam vai medicinas masai, ja Jums vai Jiisu bérnam agrak ir bijis injekcijas izraisits

gibonis.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta ir attiecinams uz Jums (vai Jis Saubaties), pirms Fendrix
lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Citas zales un Fendrix

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat
lietojis vai var€tu lietot.

e Starp Fendrix un jebkuras citas vakcinas lietoSanu jaievéro 2 - 3 nedglu starplaiks.

e Fendrix var bt nepiecieSams ievadit vienlaikus ar B hepatita “imtinglobuliniem”. Jisu
arsts raudzisies, lai vakcinas tiktu injic€tas dazadas kermena dalas.
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Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bit griitnieciba vai
planojat griitniecibu, pirms §1s vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

P&c Fendrix sanemsanas Jiis varétu just nogurumu vai galvassapes. Ja ta notiek, ieverojiet
Tpasu piesardzibu, vadot transportlidzeklus un apkalpojot jebkadas ierices vai mehanismus.

Fendrix satur natriju

S1 vakcina satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, batiba ta ir “natriju
nesaturosa”.

3. Ka lietot Fendrix

Ka tiek ievadita vakcina

Arsts vai medicinas masa ievadis Fendrix injekcijas veida muskult. Parasti to injice

augSdelma.

Cik lielu daudzumu ievada
e Jums bis Cetru injekciju kurss.
o Injekcijas ievadis 6 meénesu laika:

- Pirma injekcija — diena, par kuru biisiet vienojies ar savu arstu.
- Otra injekcija — 1 ménesi pec pirmas injekcijas.

- Tresa injekcija — 2 ménesus péc pirmas injekcijas.

- Ceturta injekcija — 6 ménesus péc pirmas injekcijas.

e Arsts vai medicinas masa Jums pateiks, kad Jums jaierodas uz nakamajam injekcijam.

e Japirmaja reize€ Jums ir injic€ts Fendrix, arT nakamajam injekcijam jabiit Fendrix (nevis
cita veida B hepatita vakcinai).
Arsts Jums pastastis, vai turpmak Jums biis nepiecie$amas papildu injekcijas jeb

revakcinacija. Fendrix var izmantot art revakcinacijai péc primaras vakcinacijas kursa, kas
veikts ar kadu citu B hepatita vakcinu.

Ja Jus izlaizat devu

. Ja izlaizat injekciju, konsult€jieties ar arstu un vienojieties par citu apmekléjuma
laiku.
. Parliecinieties, ka esat pabeidzis pilnu Cetru injekciju kursu. Ja ta nav, Jus neesat pilniba

pasargats no saslims$anas.

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

Lietojot So vakcinu, var rasties talak minétas blakusparadibas. To biezums ir noteikts,
izmantojot $adu klasifikaciju:
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Loti bieZi (tas var rasties vairak neka 1 no 10 vakcinas devu ievadiSanas reiz€m):
galvassapes, nogurums, sapes vai diskomforta sajiita injekcijas vieta.

Biezi (tas var rasties 1idz 1 no 10 vakcinas devu ievadiSanas reizém): apsartums vai pietikums
injekcijas vieta, drudzis, kunga darbibas un gremosanas traucgjumi.

Retak (tas var rasties Iidz 1 no 100 vakcinas devu ievadiSanas reizém): drebuli, sarkani, virs
adas virsmas pacelti izsitumi, citas reakcijas injekcijas vieta.

Reti (tas var rasties lidz 1 no 1000 vakcinas devu ievadiSanas reizém): alergija, karstuma
vilni, reibona sajiita, slapju sajiita, nervozitates sajiita, virusu infekcija, muguras sapes, cipslu
pietiikums.

Turklat ir zinots par $adam blakusparadibam, lietojot citas B hepatita vakcinas.

Loti reti (tas var rasties 1idz 1 no 10 000 vakcinas devu ievadiSanas reizém): krampyji,
samanas zudums, acu nervu darbibas trauc€jumi (redzes nerva neirits), multipla skleroze,
juSanas zudums vai kustibu trauc&jumi kada kermena dala, stipras galvassapes ar spranda
sttvumu, roku un kaju notirpums vai nespeks (neiropatija), nervu iekaisums (neirits), loceklu
nespéks un paralize, kas biezi progresg 11dz kriiSkurvim un sejai (Gijéna-Bare sindroms),
smadzenu tiska vai infekcija (encefalits, encefalopatija)

Loti reti (Iidz 1 no 10 000 vakcinu devu ievadi$anas reiz€m) var rasties ari alergiskas
reakcijas, tai skaita anafilaktoidas reakcijas. Tie var bt lokali vai izplatiti izsitumi, kas var
biit niezosi vai pusliSveida, acu un sejas pietikums, apgriitinata elpoSana vai riSana, peksna
asinsspiediena pazemina$anas un samanas zudums. Sadas reakcijas var rasties pirms do3anas
prom no arsta kabineta. Tomer Jums jebkura gadijuma nekavéjoties jamekle mediciniska
palidziba.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Fendrix

. Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

. Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

. Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

° Nesasaldét. Sasaldésana iznicina vakcinu.

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

Ko Fendrix satur

. 1 deva (0,5 ml) Fendrix satur $adu aktivo vielu:

B hepatita virusa virsmas antigénu %3 20 mikrogramus

lar adjuvantu AS04C, kas satur:
- 3-O-dezacil-4’- monofosforillipidu A (MPL)? 50 mikrogramus

2adsorbéts uz aluminija fosfata (kopa 0,5 miligrami AI**)

Srazots rauga $0nas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju.

. Citas Fendrix sastavdalas ir natrija hlorids, idens injekcijam.

Fendrix arejais izskats un iepakojums

Fendrix ir balta, pienam Iidziga suspensija.

Fendrix ir pieejams 1 devas pilnslirce ar atsevisku adatu vai bez tas, iepakojuma pa 1 un 10.
Visi iepakojuma lielumi tirgli 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, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Bbbarapus
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: + 4536 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

E\rada

GlaxoSmithKline Movorpocwnn 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) 139 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000
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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.: + 3680088309

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39(0) 4774 11 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 371 80205045

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu/

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem

Uzglabasanas laika var novérot smalkas, baltas nogulsnes ar caurspidigu, bezkrasainu

virspusgjo slani.

Pirms ievadiSanas vakcina labi jasakrata, lai iegtitu viegli dulkainu, baltu suspensiju.

Pirms un p&c suspensijas izveidosanas vizuali japarbauda, vai vakcina nav mehanisku

vakcinas izskata parmainas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jalikvide atbilstosi vietejam prasibam.

Fendrix nedrikst ievadit pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu

no paligvielam.

Fendrix nedrikst ievadit pacientiem, kuriem agrak ir bijusi paaugstinata jutiba péc citu B

hepatita vakcinu ievadiSanas.

Fendrix nedrikst ievadit personam, kuram ir akiita smaga febrila slimiba. Tomer viegla
infekcija, piem&ram, saaukstéSanas, nav kontrindikacija imunizacijai.

Fendrix jainjic€ intramuskulari deltveida muskula apvida.

Ta ka intramuskulara ievadiSana m. gluteus var izraisit nepietiekamu reakciju uz vakcinu,

jaizvairas no $1 ievadiSanas veida.



Fendrix nekada gadijuma nedrikst ievadit intradermali vai intravenozi.

Ta ka pirmshemodializes un hemodializes pacienti ir Tpasi paklauti HBV ietekmei un viniem
ir augstaks hroniskas infekcijas rasanas risks, jaievero piesardziga atticksme, t.i.,
revakcinacijas deva jaievada ta, lai nodrosinatu aizsargajoSu antivielu limeni, ko nosaka
viet€jie ieteikumi un vadlinijas.

Vienmeér jabut viegli pieejamai mediciniskai arst€Sanai un uzraudzibai reti iesp&jamo
anafilaktisko reakciju gadijumiem pé&c vakcinas ievadiSanas.

Noradijumi pilnslircei

Luer tipa adapters

Turiet $lirci aiz korpusa, nevis aiz virzula.

Noskriivgjiet Slirces uzgali, griezot to pretgji

ol A
Virzulis pulkstenraditaja virzienam.

L Adatas pamatne™ Lai piestiprinatu adatu, savienojiet tas pamatni
' ' ar Luer tipa adapteri un pagrieziet
ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaja virziena,
11dz jutat, ka ta ir nofikseta.

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

Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
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