


v Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu drosumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam iesp&jamam
nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.
1. ZALU NOSAUKUMS

Pandemrix suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavoS$anai

Gripas vakcina (HIN1)v (Skelts, inaktivets virions, ar adjuvantu)

Influenza vaccine (HIN21)v (split virion, inactivated, adjuvanted)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (0,5 ml) péc sajaukSanas satur:

Inaktivétu, Skeltu gripas virusu, kas satur antigénu’, kas ekvivalents

A/California/07/2009 (HIN1) atvasinata celma, izmantojot NYMC X-179A, 3,75 mikrogramiem™

pavairots olas
hemaglutinina

Adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DL-e tokoferols (11,86 miligrami) un
polisorbats 80 (4,86 miligrami).

P&c suspensijas un emulsijas sajauksanas tiek iegtita’daudzdevu vakcina flakona. Informaciju par devu
skaitu flakona skatit 6.5. apakSpunkta.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Vakcina satur 5 mikrogramus tiomersala!

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1./apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija un emulsija-injekciju emulsijas pagatavoSanai.

Suspensija ir bezktasains, gaiss, 1asmojoss Skidrums.

Emulsija ir balgans vai dzeltenigs homoggéns, pienains Skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

A (HIN1)v 2009 virusa izraisitas gripas profilakse. Pandemrix drikst lietot tikai tad, ja ieteicama ikgadgja
sezonala trivalenta/kvadrivalenta gripas vakcina nav pieejama un ja tiek uzskatits, ka imunizacija pret

(HINT1)v ir nepiecieSama (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Pandemrix jalieto saskana ar oficialajam vadlinijam.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Ieteikumos par devam nemti véra dati par drosibu un imunogenitati no kliniskiem pétijumiem, kuros
piedalas veselas personas.
Sikaku informaciju skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktos.

Nav pieejami dati par berniem, kas jaunaki par 6 méneSiem.

18 gadus veci un vecaki pieaugusie

Viena 0,5 ml deva izvélétaja datuma.

Imunogenitates dati, kas iegiiti tris ned€las péc Pandemrix (HIN1)v vienas devas ievadiSanas, liecina, ka
var pietikt ar vienu devu.

Ja tiek ievadita otra deva, starp pirmo un otro devu jabiit vismaz triju nedélu starplaikam.

Datus par imtino atbildes reakciju p&c vienas vai divam Pandemrix (HIN1)v devam, tai‘skaita antivielu
Iimeni péc 6 un 12 ménesiem, skatit 5.1. apakSpunkta.

Pediatriskd populdcija

10 — 17 gadus veci bérni un pusaudzi
Devas var noteikt saskana ar ieteikumiem piecaugusajiem.

6 ménesus — 9 gadus veci bérni
Viena 0,25 ml deva izvélétaja datuma.
Ir vérojama turpmaka imiina reakcija pret otro 0,25 ml devu, kas ievadita pec tris ned€]u starplaika.

Lietojot otro devu, janem véra informacija, kas sniegta4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktos.

Beérni lidz 6 menesu vecumam
Dati nav pieejami.

Pacientiem, kuri ir sanémusi pirmo Pandemrix devu, buitu ieteicams pabeigt vakcinacijas kursu ar
Pandemrix (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Imunizacija javeic, ievadot vakcinu intramuskulara injekcija, vislabak deltveida muskult vai augsstilba
anterolaterala virsma-(atkariba no muskula masas).

leteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apak$punkta.

4.3. Kontrindikacijas

Anamneze anafilaktiska (t.i., dzivibai bistama) reakcija pret kadu no §1s vakcinas sastavdalam vai
atliekyielam (olu un calu olbaltumvielam, ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina sulfatu un natrija
dezoksiholatu).

Imunizaciju jaatliek personam ar smagu febrilu slimibu vai akiitu infekciju.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Var sagaidit, ka vakcina aizsargas tikai no gripas, ko izraisa A/California/07/2009 (HIN1)v lidzigi celmi.

Ievadot vakcinu cilvékiem, kam ir zinama paaugstinata jutiba (iznemot anafilaktisku reakciju) pret aktivo
vielu, jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam, tiomersalu un atliekvielam (olu un calu



olbaltumvielam, ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina sulfatu un natrija dezoksiholatu), jaievéro
piesardziba.

Tapat ka visam injic€jamam vakcinam, vienmeér jabtt viegli pieejamiem atbilstoSiem medikamentiem un
mediciniskai uzraudzibai, lai varétu noverst reti sastopamu, bet iespgjamu anafilaktisku reakciju pec
vakcinas ievadiSanas.

Pandemrix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Nav datu par Pandemrix lietosanu, ievadot to subkutani. Tadé]l medicinas darbiniekiem jaizverte vakcinas
ievadiSanas lietderiba un iesp€jamais risks pacientiem ar trombocitop€niju vai jebkadiem asinsreces
traucgjumiem, kas varétu biit kontrindikacija intramuskularai ievadiSanai, ja vien iesp&jama lietderiba
neatsver asino$anas risku.

Pacientiem ar endogénu vai jatrogénu imainsupresiju var bit nepietiekama antivielu atbildreakcija.
Visam vakcing&tajam personam var neizveidoties aizsargajoSa imitina reakcija (skatit 5.1. apakSpunktu).

Nav drosuma, imunogenitates vai efektivitates datu, kas apstiprinatu Pandemrix savstarpgjo aizvietojamibu
ar citam (HIN1)v vakcmam.

Vairakas Eiropas valstis veiktie epidemiologiskie pétijumi, kas attiecas uz Pandemrix, liecina par
paaugstinatu narkolepsijas risku ar vai bez katapleksijas vakcingtam personam, salidzinot ar nevakcingtam.
Beérniem/pusaudziem (l1dz 20 gadu vecumam) $ie petijumi liecina parpapildu 1,4 — 8 gadijumiem uz

100 000 vakcinétam personam. Pieejamie epidemiologiskie dati par pieaugusajiem, kas vecaki par 20
gadiem, liecina par aptuveni 1 papildu gadijumu uz 100 000 vakcingto personu. Sie dati liecina par to, ka
paaugstinatajam riskam ir tendence samazinaties [idz ar-vecuma palielinaSanos vakcinacijas bridi.

Saistiba starp Pandemrix un narkolepsiju joprojam tiek pétita.

Pandemrix drikst lietot tikai tad, ja icteicama ikgad€ja sezonala trivalenta/kvadrivalenta gripas vakcina nav
pieejama un ja tiek uzskatits, ka imunizacija pret (HIN1)v ir nepieciesama (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

No klmniskajiem pétijumiem ar Pandemrix (HIN1)v par 6 me&nesiem jaunakiem b&rniem nav pieejami dati
par lietoSanas droSumu un imunogenitati. Sai vecuma grupa vakcinéSana nav ieteicama.

6 — 35 ménesus veciem b&rniem (N=51), kuri sanéma divas devas pa 0,25 ml (pusi no pieauguso devas) ar
3 nedelu intervalu starp devam, p&c otras devas biezak radas reakcijas injekcijas vieta un vispargji
simptomi (skatit 4.8, apakSpunktu). It Tpasi drudza biezums (aksillara temperatiira >38°C) ieverojami
palielinajas p&c otras devas. Tade] mazakiem bérniem (t.i., apméram lidz 6 gadu vecumam) p&c katras
Pandemrix devas-eteicama temperatiiras kontrole un pasakumi drudZa mazinasanai (piem&ram,
antipirétiski Itdzekli, ja ir kliniska nepiecie$samiba).

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

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dati, kas iegiiti par 60 gadiem vecakiem veseliem piecaugusajiem, vienlaikus lietojot Pandemrix (HIN1)v
un sezonalas gripas vakcinu bez adjuvanta (Fluarix, Skelta viriona vakcinu), neliecina par kadu nozimigu
imiinas atbildes reakcijas traucgjumu pret Pandemrix (HIN1)v. Imiina atbildes reakcija pret Fluarix bija
apmierinosa.

Vienlaiciga lietoSana nebija saistita ar lielaku vietgjo vai sisteémisko blakusparadibu sastopamibu, salidzinot
ar viena paSa Pandemrix lietoSanu.



Tapéc dati liecina, ka Pandemrix var lietot kopa ar sezonalas gripas vakcinam bez adjuvanta (injekciju
veicot pret€ja ekstremitate).

Dati, kas iegiiti par 60 gadiem vecakiem veseliem picaugusajiem, ievadot sezonalas gripas vakcinu bez
adjuvanta (Fluarix, ka noradits ieprieks) tris ned€las pirms Pandemrix (HIN1)v devas, neliecina par kadu
nozimigu imunas atbildes reakcijas traucgjumu pret Pandemrix (H1N1)v. Tadg] dati liecina, ka Pandemrix
var ievadtt tr1s ned€las p&c tam, kad ievaditas sezonalas gripas vakcinas bez adjuvanta.

Klmiska péttjuma, kura sezonalas gripas vakcina bez adjuvanta (Fluarix, ka noradits ieprieks) tika ievadita
3 nedélas péc otras Pandemrix devas (divas devas tika ievaditas ar 21 dienas starplaiku), tika novérota
vajaka imiina atbildes reakcija pret Fluarix, salidzinot ar p&tamajam personam, kuras ieprieks nebija
sanémusas Pandemrix. Nav zinams, vai noverotais efekts blitu jasaista ar sezonalas gripas vakcinasbez
adjuvanta ievadiSanu p&c vienas Pandemrix devas vai ar ilgaku starplaiku pec Pandemrix ievadiSanas.
Sezonalas gripas vakcinas bez adjuvanta vélams ievadit pirms Pandemrix devas vai kopa ar pirmo devu.

Nav datu par Pandemrix lietosanu vienlaikus ar citam vakcinam.

Ja tiek apsverta citu vakcinu vienlaiciga ievadiSana, injekcijas javeic dazadas ekstremitates. Janem vera, ka
iesp&jama blakusparadibu pastiprinasanas.

Ja pacients sapem imiinsupresivu terapiju, imunologiska reakcija var bt pavajinata.

P&c gripas vakcinas ievadiSanas novéroti klidaini pozitivi serologisko testurezultati, ar ELISA metodes
palidzibu nosakot antivielas pret cilvéka imtndeficita virusu-1 (HIV-1), C hepatita virusu un, jo Tpasi,
HTLV-1. Sados gadijumos ar Western blot metodi iegiitie rezultati ir.negativi. So parejoso klaidaini
pozitivo rezultatu c€lonis varétu biit [gM veidoSanas ka atbildes reakcija pret vakcinu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Pandemrix ir ticis ievadits sievietém katra griitniecibas trimestri. Paslaik ir ierobeZoti dati par izvertétiem
griitniecibas iznakumiem vairak neka 200000 sievietém, par kuram zinams, ka vinas tika vakcingtas
gritniecibas laika. Nav noverots palielinats.nevélama griitniecibas iznakuma risks vairak neka 100
gritniecibu gadijumos, kas tika noverteti prospektiva kliniskaja petijuma.

Pandemrix pétijumi ar dzivniekiem neliecina par reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Dati, kas iegiiti par gritnieceém, kuras vakcingtas ar citam inaktivétam, adjuvantu nesaturo$am sezonalam
vakcinam, neliecina par malformacijam vai toksisku ietekmi uz augli vai jaundzimuso.

BaroSana arkruti

Pandemrix drikst ievadit sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti.

Fertilitate

Dati par fertilitati nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Dazas no blakusparadibam, kas mingtas 4.8. apakspunkta ,,Nevelamas blakusparadibas”, var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



4.8. Nevélamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSuma 1pasibam

Kliniskos p&tijumos izverteta nevélamo blakusparadibu sastopamiba vairak neka 1 000 p&tamam personam
no 18 gadu vecuma, kuram ievadits Pandemrix (HIN1).

Pieaugusajiem vecuma no 18 Iidz 60 gadiem visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas p&c vakcinacijas
bija sapes injekcijas vieta (87,8%), nespéks (32,9%), galvassapes (28,1%), artralgija (17,9%), mialgija
(30,0%), drebuli (19,4%), pietikums injekcijas vieta (11,5%) un svisana (11,3%).

P&tamam personam péc 60 gadu vecuma visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas p&c vakcinacijas bija
sapes injekcijas vieta (59,0%), mialgija (20,6%), nespeks (17,9%), galvassapes (17,6%) un artralgija
(14,3%).

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas minétas attieciba uz devu skaitu atbilstosi §adai biezuma klasifikacijai:

Loti biezi (>1/10)

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

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.



Organu sistemu klasifikacija | Biezums

| Nevélamas blakusparadibas

Kliniskie petjumi

Asins un limfatiskas sistéemas | Retak Limfadenopatija
trauc&jumi

Psihiskie traucgjumi Retak Bezmiegs
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes

Retak

Parestezijas, reibonis

Kunga-zarnu trakta traucjumi | BieZi

Kunga un zarnu trakta simptomi
(piem@ram, caureja, vemsana, védersapes,
slikta diisa)

Adas un zemadas audu Loti biezi

Pastiprinata sviSana

bojajumi Retak

Nieze, izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu | Loti biezi
sistémas bojajumi

Artralgija, mialgija

Vispargji traucgjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi

Pietikums un sapes injekcijas vieta,
nespeks, drebuli

Biezi

Apsartums un nieze injekcijas vieta,
drudzis

Retak

Sabiezgjums un siltums injekeijas vieta,
gripai lidziga saslimsana, savargums

Pandemrix (H1N1)v pécregistracijas uzraudziba

Imunas sistémas traucgjumi

Anafilakse, alergiskas reakcijas

Nervu sisteémas traucgjumi

Febrilie krampji

Loti reti'

Narkolepsija ar katapleksiju vai bez tas
(skatit 4.4. apakSpunktu)

Miegainiba

Adas un zemadas audu
bojajumi

Angioneirotiska tuska, generalizétas adas
reakcijas, natrene

Vispargji trauc&jumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Reakecijas injekcijas vieta (pieméram,
ickaisums, sacietéjums, ekhimoze)

Sezonalas gripas trivalento vakcinu pécregistracijas uzraudziba

Asins un limfatiskas sistémas Reti
trauc&jumi

Parejosa trombocitopénija

Nervu sistémas traucgjumi Reti

Neiralgija

Loti reti

Neirologiski trauc&jumi, pieméram,
encefalomielits, neirits un Gijéna-Baré
sindroms

Asinsvadu siste€mas traucgjumi | Loti reti

Vaskulits ar parejoSiem nieru darbibas
trauc€jumiem

"biezums balstits uz aplésto attiecinamo risku, kas noteikts vairakas Eiropas valstis veiktos
epidemiologiskos pétijumos (skatit 4.4. apakSpunktu)
2 Zinots pacientiem ar narkolepsiju un ka par parejosu komplikaciju p&c vakcinacijas

Kliniskos p&tijumos, kuros verteja reaktogenitati picaugusajiem vecuma no 18 gadiem, kuri sanéma divas
Pandemrix (HIN1)v 0,5 ml devas, vairums vispargjo simptomu (piem&ram, nogurums, galvassapes,
artralgija, mialgija, drebuli, sviSana un drudzis) p&c otras devas radas biezak neka p&c pirmas devas.

Pediatriska populacija

Bérni vecuma no 10 Iidz 17 gadiem

Kliniskajos p&tijumos, kuros vértgja reaktogenitati 10 — 17 gadus veciem b&rniem, kuri sanéma vai nu divas
Pandemrix (HIN1)v 0,5 ml devas (pieaugu$o devu) vai divas 0,25 ml devas (pusi pieauguso devas) (ar



21 dienas starplaiku), talak noradito blakusparadibu sastopamiba attieciba uz devu skaitu bija, ka noradits
tabula:

Blakusparadibas 10 — 17 gadi
Puse pieauguso devas Pieauguso deva
Péc 1. devas P&c 2. devas Péc 1. devas P&c 2. devas

N=118 N=117 N=98 N=93
Sapes 73,7% 68,4% 92,9% 96,8%
Apsartums 22,9% 31,6% 21,4% 28,0%
Pietikums 30,5% 25,6% 41,8% 53,8%
Drebuli 20,3% 16,2% 14,3% 26,9%
Svisana 7,6% 6,8% 5,1% 7,5%
Drudzis >38°C 1,7% 5,1% 3,1% 9,7%
Drudzis >39°C 1,7% 1,7% 0,0% 1,1%
Artralgija 9,3% 15,4% 26,5% 34,4%
Mialgija 22,0% 23,1% 34,7% 47,3%
Nogurums 28,0% 27,4% 40,8% 51,6%
Kunga-zarnu trakta 11,0% 12,0% 6,1% 6,5%
traucgjumi
Galvassapes 35,6% 35,0% 41,8% 53,8%

Bérni vecuma no 3 Iidz 9 gadiem

Klmiskajos pétijumos, kuros vérteja reaktogenitati 3 - 5 un 6 - 9 gadus veciem bérniem, kuri san€ma vai nu
divas 0,25 ml devas (pusi no pieauguso devas) vai divas 0,5 ml Pandemrix (HLN1)v devas (pieauguso
devu) (ar 21 dienas starplaiku) talak noradito blakusparadibu sastopamiba attieciba uz devu skaitu bija, ka
noradits tabula:

Blakusparadibas 3 -5 gadi 6 — 9 gadi
Puse pieauguso PieauguSo deva Puse pieauguso PieauguSo deva
devas devas

Péc 1. Péc 2. Pec 1. Péc 2. Péc 1. Péc 2. Péc 1. Péc 2.

devas devas devas devas devas devas devas devas

N=60 N=56 N=53 N=52 N=65 N=63 N=57 N=57
Sapes 60,0% 55,4% 75,5% 84,6% 63,1% 65,1% | 94,7% 96,5%
Apsartums 26,7% 41,1% 28,3% 34,6% 23,1% 33,3% | 24,6% 33,3%
Pietikums 21,7% 28,6% 34,0% 30,8% 23,1% 25,4% | 28,1% 45,6%
Drebuli 13,3% 7,1% 3,8% 9,6% 10,8% 6,3% 7,0% 22,8%
Svisana 10,0% 5,4% 1,9% 7,7% 6,2% 7,9% 1,8% 7,0%

Drudzis >38°C 10,0% 14,3% 5,7% 32,6% 4,6% 6,4% 1,8% 12,3%

Drudzis >39°C 1,7% 5,4% 0,0% 3,8% 0,0% 3,2% 0,0% 1,8%

Caureja 5,0% 5,4% 1,9% 5,8% NP NP NP NP
Miegainiba 23,3% 17,9% 15,1% 28,8% NP NP NP NP
Aizkaitinamiba 20,0% 26,8% 18,9% 26,9% NP NP NP NP
Estgribas 20,0% 17,9% 15,1% 32, 7% NP NP NP NP
zudums

Artralgija NP NP NP NP 15,4% 143% | 14,0% 22,8%
Mialgija NP NP NP NP 16,9% | 17,5% | 22,8% | 28,1%
Nogurums NP NP NP NP 27,7% 20,6% | 35,1% 49,1%
Kunga-zarnu NP NP NP NP 13,8% 7,9% 15,8% 14,0%
trakta

traucgjumi

Galvassapes NP NP NP NP 21,5% 20,6% | 42,1% 45,6%

NP= nav pieejams




Bérni vecuma no 6 lidz 35 méneSiem

Klmiska pétijuma, kura vertgja reaktogenitati 6 — 35 ménesus veciem berniem, kuri sanéma vai nu divas
0,25 ml Pandemrix (HIN21)v devas (pusi pieauguso devas) vai divas 0,5 ml devas (pieauguso devu) (ar

21 dienas starplaiku), reakcijas injekcijas vieta un vispargji simptomi péc otras devas radas biezak neka péc
pirmas devas, it Tpasi paaugstinata aksillara temperatiira (>38°C). Talak noradito blakusparadibu biezums
attieciba uz devu skaitu attelots tabula:

Puse pieauguso devas Pieauguso deva
Blakusparadibas P&c 1. devas P&c 2. devas Pec 1. devas P&c 2. devas
N=104 N=104 N=53 N=52
Sapes 35,6% 41,3% 58,5% 51,9%
Apsartums 18,3% 32,7% 32,1% 44 2%
Pietikums 11,5% 28,8% 20,8% 32,7%
Drudzis (>38°C) 6,8% 41,4% 7,6% 46,1%
aksillari
Drudzis (>39°C) 1,0% 2,9% 1,9% 17,3%
aksillari
Miegainiba 16,3% 33,7% 20,8% 42,3%
Aizkaitinamiba 26,9% 43,3% 22,6% 51,9%
Estgribas zudums 17,3% 39,4% 20,8% 50,0%

Saja vakcina ka konservants izmantots tiomersals (organisks dzivsudraba savienojums), tadé] iesp&jamas
sensitizacijas reakcijas (skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam 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 ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas
sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: gripas vakcinas, ATK kods: JO7BB02.

Farmakodinamiska iedarbiba

Imuina atbildes reakcija pret Pandemrix (HIN1)v
18 - 60 gadus veci pieaugusie

Divos kliskajos pétijumos tika noverteta Pandemrix imunogenitate veseliem individiem vecuma no 18
lidz 60 gadiem. Visi pacienti sanéma divas devas pa 0,5 ml ar 21 dienas starplaiku, iznemot
D-Pan-H1IN1-008 pétijumu, kura puse pacientu sanéma tikai vienu devu pa 0,5 ml. Anti-HA antivielu
atbildes reakcija bija Sada:


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

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas D-Pan H1IN1-007 D-Pan H1IN1-008
21 dienu péc 1.devas | 21 dienu péc 2.devas | 21 dienu p&c 1.devas | 21 dienu pec 2.devas
Kopgjais | Seronega- | Kopgjais | Serone- | Kopgjais | Serone- | Kopg&jais | Serone-
ieklauto tivie ieklauto gativie ieklauto gativie ieklauto gativie
pacientu pacienti pacientu | pacienti | pacientu | pacienti | pacientu | pacienti
skalits pirms skaits pirms skaits pirms skaits pirms
N=60 vakcinaci- N=59 vakcina- N=120 | vakcina- N=66 vakcina-
[95% TI] jas [95% TI] cijas [95% TI] cijas [95% TI] cijas
N=37 N=37 N=76 N=42
[95% TI] [95% [95% [95%
TI] TI] TI]
Serolo- 100% 100% 100% 100% 97,5% 96,1% 100% 100%
giskas [94,0; [90,5; [93,9; [90,5; [92,9; [88,9; [94.6; [91,6;
aizsardzi- 100] 100] 100] 100] 99,5] 99,2] 100] 100]
bas
limenis®
Serokon- 98,3% 100% 98,3% 100% 95,0% 96,1% 98,5% 100%
versijas [91,1; [90,5; [90,9; [90,5; [89,4; [88,9; [91,8; [91,6;
limenis® 100] 100] 100] 100] 98,1] 99,2] 100] 100]
Serokon- 42,15 50,73 69,7 105,9
versijas 38,1 47,0 72,9 113,3 [33,43; [37,84; [53,79; [81,81;
koefici- 53,16] 68,02] 90,32] 137,08]
ents®

!serologiskas aizsardzibas limenis: individu da]a ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru > 1:40;

? serokonversijas [imenis: individu dala, kuri vai nu pirmsvakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem p&c
vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1, kuri/pirms vakcinacijas bija seropozitivi un kuriem titrs
paaugstinajies Cetrkartigi;
*serokonversijas koeficients: videja geometriskaantivielu titra (GMT) attieciba pirms un péc vakcinacijas.

Sesus ménesus péc pirmas devas serologiskas aizsardzibas limenis bija $ads:

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v- tipu
antivielas D-Pan HIN2-007 D-Pan H1N1-008
6 ménesus pec 27devam pa | 6 menesus pec 2 devam pa 6 ménesus pec 1 devas pa
0;5 ml 0,5ml 0,5ml
Kopégjais | Seronegativie | Kopgjais | Seronegativie Kop¢gjais Seronegativie
icklauto pacienti ieklauto pacienti ieklauto pacienti
pacientu pirms pacientu pirms pacientu pirms
skaits vakcinacijas skaits vakcinacijas skaits vakcinacijas
N=59 N=35 N=67 N=43 N=51 N=32
[95% TI] [95% TI] [95% TI] [95% TI] [95% TI] [95% TI]
Serologiskas 100% 100% 97,0% 95,3% 86,3% 78,1%
aizsard?bas [93,9;100] [90,0;100] | [89,6;99,6] | [84,2;99,4] [73,7;94,3] [60,0;90,7]
Iimenis

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) >1:40
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Divpadsmit ménesus péc pirmas devas serologiskas aizsardzibas Iimenis bija $ads:

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v- tipu
antivielas D-Pan H1IN1-007 D-Pan HIN1-007
12 ménesus péc 2 devam 12 ménesus péc 2 devam pa | 12 ménesus péc 1 devas pa
pa 0,5 ml 0,5ml 0,5 ml
Kopgjais | Seronegativie | Kopgjais Seronegativie Kopgjais | Seronegativie
ieklauto pacienti ieklauto pacienti pirms ieklauto pacienti
pacientu pirms pacientu vakcinacijas pacientu pirms
skaits vakcinacijas skaits N=43 skaits vakcinacijas
N=59 N=36 N=67 [95% TI] N=52 N=32
[95% TI] [95% TI] [95% TI] [95% TI] [95% T1I]
Serologiskas 78,0% 66,7% 79,1% 69,8% 65,4% 53,1%
aizsard?bas [65,3;87,7] | [49,8;80,9] | [67,4;88,1] [53,9;82,8] [50,9;78,0].| '[34,7;70,9]
Iimenis

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru >1:40

Pétijuma D-Pan-H1N1-008 neitraliz&joSo antivielu atbildes reakcija bija $ada:

Neitralizgjosas Imiina atbildes reakcija pret A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-tipu®
antivielas
seruma
P&c 2 devam pa 0,5 ml P&e1 devas pa 0,5 ml
21. diena 42. diena 6. ménesis 21. diena 42. diena 6. ménesis
N=22 N=22 N=22 N=17 N=17 N=17
Atbildes 68,2% 90,9% 81,8% 70,6% 64,7% 35,3%
reakcijas [45,1;86,1] | [70,8;98,9] | [59,7;94,8] | [44,0;89,7] | [38,3;85,8] | [14,2;61,7]
bieZzums pret
vakcinu?

lantigéniski lidzigs A/California/7/2009 (HINT)y-tipam

?vakcingto personu procentualais daudzums, kam sakotngji konstatéta seronegativitate, bet pec vakcinacijas
antivielu titrs sasniedzis >32 1/DIL, vaikam sakotngjas seropozitivitates gadijuma antivielu titrs ir

>4 reizes lielaks par antivielu titru; kads konstatéts pirms vakcinacijas
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Gados vecaki cilveki (>60 gadiem)

Anti-HA antivielu atbildes reakcija 21 dienu p&c pirmas vai otras Pandemrix devas veseliem > 60 gadus

veciem cilvé

kiem bija Sada:

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas 61 — 70 gadi 71 — 80 gadi
21 dienu péc 21 dienu péc 21 dienu péc 1.devas 21 dienu péc 2.devas
1.devas 2.devas
Kope- | Serone- | Kope- | Serone- | Kopé- | Seronegati- | Kopgjais | Seronega-
jais gativie jais gativie jais vie pacienti | ieklauto tivie
ieklauto | pacienti | ieklauto | pacienti | ieklauto pirms pacientu pacienti
pacientu | pirms | pacientu | pirms | pacientu | vakcinaci- skaits pirms
skaits | vakcina- | skaits | vakcina- | skaits jas N=24 vakcinaci-
N=75 cijas N=40 cijas N=40 N=23 [95% TI] jas
[95% N=43 [95% N=23 [95% [95% TI] N=15
TI] [95%T]I] TI] [95%TI] TI] [95% TI]
Serolo- 88,0% 81,4% 97,5% 95,7% 87,5% 82,6% 100% 100%
giskas [78,4; [66,6; [86,8; [78,1; [73,2; | [61,2;95,0] [85,8; [78,2;100]
aizsardzi- | 94,4] 91,6] 99,9] 99,9] 95,8] 100]
bas
limenis *
Serokon- | 80,0% 81,4% 95,0% 95,7% 77,5% 82,6% 91,7% 100%
versijas [69,2; [66,6; [83,1; [78,1; [61,5; [61,2;95,0] [73,0; [78,2;100]
limenis ? 88,4] 91,6] 99,4] 99,9] 89,2] 99,0]
Serokon- 13,5 20,3 37,45 62,06 13,5 20,67 28,95 50,82
versijas [10,3; [13,94; | [25,29; | [42,62; [8,6; [11,58; [17,02; [32,97;
koe1;ici- 17,7] 28,78] 55,46] 90,37] 21,1] 36,88] 49,23] 78,35]
ents

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru > 1:40;

? serokonversijas [imenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem p&c
vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40,.vai ar1, kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un kuriem titrs
paaugstinajies Cetrkartigi;
*serokonversijas koeficients: videja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un péc vakcinacijas.

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas >80 gadi
21 dienu péc 1. devas 21 dienu péc 2. devas
Kopgjais ieklauto Seronegativie Kopgjais ieklauto Seronegativie
pacientu skaits pacienti pirms pacientu skaits pacienti pirms
N=5 vakcinacijas N=3 vakcinacijas
[95% TI] N=3 [95% TI] N=1
[95% TI] [95% TI]
Serologiskas 80,0% 66,7% 100% 100%
aizsardzibas [28,4;99,5] [9,4;99,2] [29,2;100] [2,5;100]
limenis *
Serokonversijas 80,0% 66,7% 100% 100%
limenis [28,4,99,5] [9,4;99,2] [29,2;100] [2,5;100]
Serokonversijas 18,4 17,95 25,49 64,0
koeficients [4,3;78,1] [0,55;582,25] [0,99;654,60]

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru > 1:40;

? serokonversijas [imenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem p&c
vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1, kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un kuriem titrs
paaugstinajies Cetrkartigi;
*serokonversijas koeficients: videja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un péc vakcinacijas.
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Sesus ménesus péc pirmas devas serologiskas aizsardzibas limenis bija $ads:

anti-HA Imuina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v- tipu
antivielas 61-70 gadi 71-80 gadi
6 ménesus péc 2 6 ménesus péec 1 6 ménesus pec 2 6 ménesus péc 1
devam pa 0,5 ml devas pa 0,5 ml devam pa 0,5 ml devas pa 0,5 ml
Kopgjais | Seronegati- | Kopgjais Sero- Kope- | Serone- | Kopgjais | Sero-
ieklauto | vie pacienti | ieklauto nega- jais gativie ieklauto | negati-
pacientu pirms pacientu tivie ieklauto | pacienti | pacientu vie
skaits vakcinaci- skaits pacienti | pacientu | pirms skaits paci-
N=41 jas N=33 pirms skaits | vakcina- N=15 enti
[95% TI] N=23 [95% TI] | vakcina- | N=24 cijas [95% TI] | pirms
[95% TI] cijas [95% N=15 vakci-
N=19 TI] [95% nacijas
[95% TI] N=7
TI] [95%
Cl]
Serologiskas 92,7% 91,3% 51,5% 31,6% 83,3% 73,3% 66,7% 28,6%
aizsardzibas [80,1; [72,0; [33,5; [12,6; [62,6; [44,9; [38,4; [3,7;
limenis ' 98,5] 98,9] 69,2] 56,6] 95,3] 92,2] 88,2] 71,0]
! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacijas-inhibicijas (HI) >1:40
anti-HA Imuna atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v- tipu
antivielas >80 gadi
6 ménesus péc 2 devam pa 0,5 ml 6 ménesus péc 1 devas pa 0,5 ml
Kopgjais iek]auto Seronegativie Kopgjais ick]auto pacientu skaits®
pacientu skaits pacienti pirms N=2
N=3 vakcinacijas [95% TI]
[95% TI] N=1
[95% TI]
Serologiskas 100% 100% 50,0%
aizsardzibas [29,2;100] [2,5;100] [1,3;98,7]
limenis *

! serologiskas aizsardzibas limenis! individu dala ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) >1:40;
2visi individi pirms vakcinacijas bijusi seronegativi
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Divpadsmit ménesus péc pirmas devas serologiskas aizsardzibas Iimenis bija $ads:

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas 61-70 gadi 71-80 gadi
12. ménesis péc 12. ménesis péc 12. ménesis péc 12. ménesis pec
2 devam pa 0,5 ml 1 devas pa 0,5 ml 2 devam pa 1 devas pa 0,5 ml
0,5ml
Kopgjais | Serone- | Kopgjais | Seronega- | Kopé- | Sero- Kope- | Serone-
ieklauto | gativie | ieklauto tivie jais | negati- jais gativie
pacientu | pacienti | pacientu pacienti | ieklau- vie ieklauto | pacienti
skaits pirms skaits pirms to paci- | pacientu | pirms
N=40 vakci- N=33 vakcinaci- | paci- enti skaits | vakcina-
[95% TI] | nacijas | [95% TI] jas entu pirms N=15 cijas
N=23 N=19 skaits | vakci- [95% N=7
[95% [95% TI] | N=25 | nacijas T [95%
TI] [95% | N=16 TI]
TI] [95%
TI]
Serologiskas | 55,0% 34,8% 39,4% 21,1% 48,0% | 25,0% | 53,3% 14,3%
aizsardzibas [38,5; [16,4; [22,9; [6,1;45,6] | [27.,8; | [7,3; [26,6; [0,4;
limenis’ 70,7] 57,3] 57,9] 68,7} | 52,4] 78,7] 57,9]

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru >1:40

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas
>80 gadi
12. ménesis péc 2 devam pa 0,5 ml 12. ménesis pec
1 devas pa 0,5 ml
Kopgjais iek]auto Seronegativie Kopgjais ieklauto
pacientu skaits pacienti pirms pacientu skaits®
N=3 vakcinacijas N=2
[95% TI] N=1 [95% TI]
[95% TI]
Serologiskas 100% 100% 50.0%
aizsardzibas [29,2;100] [2,5;100] [1,3;98,7]
limenis

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru >1:40
2visi individi pirms vakcinacijas bijusi seronegativi

Neitralizgjo$o antivielu atbildes reakcija pacientiem péc 60 gadu vecuma bija $ada:

Neitraliz€josas Imiina atbildes reakcija pret A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-tipu®
antivielas
seruma
Péc 2 devam pa 0,5 ml P&c 1 devas pa 0,5 ml
21. diena 42. diena 6. ménesis 21. diena 42. diena 6. ménesis
N=22 N=22 N=22 N=18 N=18 N=18

Atbildes 68,2% 86,4% 63,6% 33,3% 27,8% 38,9%
reakcijas [45,1;86,1] | [65,1;97,1] | [40,7;82,8] | [13,3;59,0] [9,7;53,5] [17,3;64,3]
bieZums pret
vakcinu®

'antigeniski lidzigs A/California/7/2009 (HIN1)v-tipam

2yakcingto personu procentudlais daudzums, kam sakotngji konstatéta seronegativitate, bet pec vakcinacijas

antivielu titrs sasniedzis >32 1/DIL, vai kam sakotngjas seropozitivitates gadijuma antivielu titrs ir
>4 reizes lielaks par antivielu titru, kads konstatets pirms vakcinacijas
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Pediatriska populacija

10 - 17 gadus veci bérni

Divos kliniskos pétijumos tika novertéta pusdevas (0,25 ml) un pilnas (0,5 ml) pieaugu$o Pandemrix devas
lietoSana veseliem 10 — 17 gadus veciem bérniem. Anti-HA antivielu atbildes reakcija 21 dienu p&c pirmas
un otras devas ievadiSanas bija sada:

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas Puse devas Pilna deva
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Kopgjais pacientu Seronegativie Kop¢gjais pacientu Seronegativie
skaits’ pacienti pirms skaits’ pacienti.pirms
[95% TI] vakcinacijas [95% TI] vakcinacijas
[95% TI] [95% TI]
Pec 1. Pec 2. Péc 1. Pec 2. Pec 1. Péc 2. Pécll. Pec 2.
devas devas devas devas devas devas devas devas
N=54 N=54 N=37 N=37 N=92 N=88 N=59 N=57
Serologiskas 98,1% 100% | 97,3% | 100% 100% 100% 100% 100%
aizsardzibas [90,1; [93,4; |[85,8;9 | [90,5; [96,1; [95,9; [93,9;10 | [93,7;
limenis * 100] 100] 9,9] 100] 100] 100] 0] 100]
Serokonversijas | 96,3% | 98,1% | 97,3% | 100% 96,7% 96,6% 100% 100%
limenis ? [87,3; [90,1; [85,8; [90,5; [90,8; [90,4; [93,9; [93,7;
99,5] 100] 99,9] 100] 99,3] 99,3] 100] 100]
Serokonversijas | 48,29 107,74 67,7 187,92 72,2 139,1 99,4 249,8
koeficients® [35,64; | [76,64; | [49,21; | [150,67; [57,2; [105,7; [81,0; | [212,9;
65,42] | 151,45] | 93,05 | 234,38] 91,2] 183,1] 122,1] | 293,2]

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar/hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru > 1:40;

2 serokonversijas limenis: individu dala, kuri vaimu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem péc
vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai art, kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un kuriem titrs
paaugstinajies Cetrkartigi;

*serokonversijas koeficients: videja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un péc vakcinacijas;
*saskana ar protokolu.

Serologiskas aizsardzibas Iimenis 180. diena bérniem, kas sanémusi divas puses (0,25 ml) no devas, bija
100%.

Divpadsmit ménesus péc pirmas devas ievadiSanas serologiskas aizsardzibas Iimenis b&rniem, kuri bija
sanémusi divas pusdevas (0,25 ml), bija 90,2% un 100% tiem, kuri bija sanémusi divas pilnas (0,5 ml)

pieauguso devas.

Neitraliz&josu antivielu atbildes reakcijas bija $adas:

Neitraliz&josas Imina atbildes reakcija pret A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-tipu*
antivielas
seruma
Puse devas Pilna deva
Péc 1. devas | Péc 2. devas 6. ménesis P&c 1. devas Pé&c 2. 12.
N=13 N=14 N=13 N=30 devas menesis
N=29 N=28
Atbildes 69,2% 100% 92,3% 86,7% 100% 89,3%
reakcijas [38,6;90,9] [76,8;100] [64,0;99,8] [69,3;96,2] | [88,1;100] | [71,8;97,7]
biezums pret
vakcinu?

'antigéniski lidzigs A/California/7/2009 (HIN1)v-tipam
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2vakcingto personu procentudlais daudzums, kam sakotngji konstatéta seronegativitate, bet péc vakcinacijas
antivielu titrs sasniedzis >32 1/DIL, vai kam sakotngjas seropozitivitates gadijuma antivielu titrs ir
>4 reizes lielaks par antivielu titru, kads konstatets pirms vakcinacijas

3 - 9 gadus veci bérni

Divos kliniskos p&tijumos, kuros 3 — 9 gadus veci bérni sanéma divas 0,25 ml devas (pusi pieaugu3o devas)
vai divas 0,5 ml devas (pieauguso devu) Pandemrix, anti-HA antivielu atbildes reakcija 21 dienu péc
pirmas un otras devas ievadiSanas bija Sada:

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas 3-5gadi
Puse pieauguso devas Pieaugu$o deva’
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Kopgjais pacientu Seronegativie pacienti pirms Kopgjais pacientu skaits*
skaits® vakcinacijas N=51
N=28 N=26 [95% TI]
[95% TI] [95% TI]

Péc 1. Péc 2. Péc 1. P&c 2. devas Péc1. devas P&c 2. devas

devas devas devas
Serologiskas 100% 100% 100% 100% 100% 100%
aizsardzibas [87,7; [87,7; [86,8; [86,8;100] [93,0;100] [93,0;100]
limenis’ 100] 100] 100]
Serokonversijas 100% 100% 100% 100% 100% 100%
limenis 2 [87,7; [87,7; [86,8; [86,8;100] [93,0;100] [93,0;100]

100] 100] 100]

Serokonversijas 237,68 277,31 49,1 3849
koeficients® 33,62 [175,28; 36,55 [223,81; [41,9;57,6] [336,4;440,3]

[26,25; 322,29] [29,01; 343,59]

43,05] 46,06]

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru > 1:40;

2 serokonversijas [imenis: individu dala, kuti vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem péc

vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1, kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un kuriem titrs

paaugstinajies Cetrkartigi;
serokonversijas koeficients: vidgja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un p&c vakcinacijas;

*saskana ar protokolu;

Svisas personas, kas bija seropozitivas pirms vakcinacijas

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas 6 — 9 gadi
Puse pieauguso devas Pieauguso deva
(D-Pan-H1N1-023) (D-Pan-H1N1-010)
Kopgjais pacientu Seronegativie Kopgjais pacientu Seronegativie
skaits’ pacienti pirms skaits* pacienti pirms
N=30 vakcinacijas N=55 vakcinacijas
[95% TI] N=29 [95% TI] N=48
[95% TI] [95% TI]
Péc 1. Péc 2. Péc 1. Pec 2. Péc 1. Pec 2. Pec 1. Péc 2.
devas devas devas devas devas devas devas devas
Serologiskas 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
aizsardzibas [88,4; [88,4; [88,1; [88,1; [93,5; [93,5; [92,6; | [92,6;100]
limenis’ 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Serokonversi- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
jas limenis 2 [88,4; [88,4; [88,1; [88,1; [93,5; [93,5; [92,6; |[92,6;100]
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100] 100] 100] 100] 100] 100] | 100]

Serokonversi- 36,33 185,25 37,7 196,81 59,0 225.7 61,7 283,2
jas koeficients® [27,96; [142,09; [28,68; [154,32; [48,3; [182,7; | [49,9; [246,0;
47,22] 241,52] 48,71] 251,00] 72,0] 278,2] 76,3] 326,0]

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru > 1:40;

2 serokonversijas [imenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem péc
vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ari, kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un kuriem titrs
paaugstinajies Cetrkartigi;

*serokonversijas koeficients: vidéja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un péc vakcinacijas;
*saskana ar protokolu.

Serologiskas aizsardzibas limenis 180. diena bérniem, kas sanémusi divas puses (0,25 ml) no devas, bija
100% abas vecuma grupas. Divpadsmit ménesus p&c pirmas devas ievadisanas serologiskas aizsardzibas
limenis abas vecuma grupas bija 85%. Bérniem, kuri bija sanémusi divas pieauguso devas (0,5 ml),
serologiskas aizsardzibas limenis divpadsmit ménesus p&c pirmas devas ievadiSanas bija 100%/ (3 — 5 gadus
veciem bérniem) un 98,0% (6 — 9 gadus veciem bérniem).

Neitraliz&josu antivielu atbildes reakcijas bija sadas:

Neitralizgjosas Imiina atbildes reakcija pret A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-tipu®
antivielas
seruma
3 - 5 gadi
Puse pieauguso devas Pieauguso deva
Pec 1. Pec 2. 6. ménesis Pec 1. P&c 2. devas 12. ménesis
devas devas N=16 devas N=29 N=24
N=16 N=15 N=32
Atbildes 50,0% 100% 100% 81,3% 100% 100%
reakcijas [24,7; [78,2; [794, [63,6; [88,1; [85,8;
biezums pret 75,3] 100] 100] 92,8] 100] 100]
vakcinu®

‘antigeniski [idzigs A/California/7/2009. (HIN1)v-tipam

?vakcingto personu procentualais daudzums, kam sakotngji konstatéta seronegativitate, bet pec vakcinacijas
antivielu titrs sasniedzis >32 1/DIL, vai kam sakotngjas seropozitivitates gadijuma antivielu titrs ir

>4 reizes lielaks par antivielu titru, kads konstatets pirms vakcinacijas
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Neitraliz&jo- Imiina atbildes reakcija pret A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-tipu®
Sas antivielas
seruma
6 - 9 gadi
Puse pieauguso devas Pieauguso deva
Pec 1. Pec 2. 6. ménesis Pec 1. Pec 2. 12. meénesis
devas devas N=15 devas devas N=31
N=14 N=15 N=37 N=37
Atbildes 71,4% 100% 93,3% 86,7% 100% 96,8%
reakcijas [41,9; [78,2; [68,1; [69,3; [88,1; [83,3;
bieZzums pret 91,6] 100] 99,8] 96,2] 100] 99,11
vakeinu®

'antigéniski lidzigs A/California/7/2009 (HIN1)v-tipam

?vakcingto personu procentualais daudzums, kam sakotngji konstatéta seronegativitate, bet péc vakcinacijas
antivielu titrs sasniedzis >32 1/DIL, vai kam sakotngjas seropozitivitates gadijuma antivielu titrs ir

>4 reizes lielaks par antivielu titru, kads konstatets pirms vakcinacijas

6 - 35 ménesus veci bérni

Kliniska pétijuma (D-Pan-H1N1-009) veseliem 6 — 35 ménesus veciem bérniem (stratificéti robezas no 6
lidz 11, no 12 1idz 23 un no 24 lidz 35 ménesu vecumam) anti-HA antivielu atbildes reakcija 21 dienu p&c
puses no pieaugu3o Pandemrix devas (t.i., 0,25 ml) vai pieauguso devas (t.i,; 0,5 ml) pirmas un otras
ievadiSanas bija Sada:

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas 6 — 11 ménesi
Puse pieauguso devas Pieauguso deva
Kopgjais pacientu Seronegativiepacienti Kopgjais pacientu Seronegativie pacienti
skaits’ pirms vakcinacijas skaits’ pirms vakcinacijas
[95% TI] [95% TI] [95% TI] [95% TI]
Pec 1. Pec 2. Pec 1. Pec 2. Pec 1. Pec 2. Pec 1. Pec 2.
devas devas devas devas devas devas devas devas
N=34 N =32 N=30 N=28 N=15 N=15 N=14 N=14
Serologiskas 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
aizsardzibas [89,7; [89,1; [88,4; [87,7; [78,2; [78,2; [76,8; [76,8;100]
limenis 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Serokon- 97,1% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
versijas [84,7; [89,1; [88,4; [87,7; [78,2; [78,2; [76,8; [76,8;100]
[imenis 2 99,9] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Serokon- 48,12 276,14 64,0 441,3 46,29 370;48 49,9 4524
versijas [34,34; [164,23; [52,3; [365,7; [38,83; [217,97; [40,3; [322,4;
koeficients® 67,42] 455,99] 78,3] 532,6] 59,80] 629,69] 61,9] 634,6]

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru > 1:40;

2 serokonversijas [imenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem péc
vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ari, kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un kuriem titrs
paaugstinajies Cetrkartigi;

*serokonversijas koeficients: vidéja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un péc vakcinacijas;
*saskana ar protokolu.
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anti-HA

Imiuna atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu

antivielas 12 — 23 ménesi
Puse pieaugu$o devas Pieauguso deva
Kopgjais pacientu Seronegativie pacienti Kopgjais pacientu Seronegativie pacienti
skaits* pirms vakcinacijas skaits* pirms vakcinacijas
[95% TI] [95% TI] [95% TI] [95% TI]
Pec 1. Pec 2. Pec 1. Pec 2. Pec 1. Pec 2. Pec 1. Pec 2.
devas devas devas devas devas devas devas devas
N=34 N= 32 N=33 N=31 N=16 N=17 N=15 N=16
Serologiskas 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
aizsardzibas [89,7; [89,1; [89,4; [88,8; [79,4; [80,5; [78,2; [79,4;100]
limenis 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Serokon- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
versijas [89,7; [89,1; [89,4; [88,8; [79,4; [80,5; [78,2; [79,4;100]
limenis 100] 100] 100] 100] 100] 100] 100]
Serokon- 63,37 386,45 66,7 404,8 64,06 472,16 75,3 523,2
versijas [48,13; [308,54; [51,4; [327,8; [38,55; [343,74; [50,3; [408,5;
koeficients® 83,43] 484,02] 86,7] 500,0] 106,44] 648,57] 1125] 670,1]

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacijas inhibieijas-(HI) titru > 1:40;

2 .. —_ . . o — . . . o — e Py P . -
serokonversijas Itmenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem péc

vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1, kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un kuriem titrs

paaugstinajies Cetrkartigi;

*serokonversijas koeficients: videja geometriska antivielu titra{(GMT) attieciba pirms un péc vakcinacijas;
*saskana ar protokolu.

anti-HA Imiuina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas 24/ 3’5 ménesi
Puse pieauguso devas’ Pieauguso deva
Kopgjais pacientu skaits® | Kopgjais pacientu skaits | Seronegativie pacienti pirms
[95% TI] > vakcinacijas [95% TI]
[95% TI]
Pec 1. P&c 2. devas Pec 1. Pec 2. Pec 1. devas | Péc 2. devas
devas devas devas
N=33 N=33 N=16 N=16 N=12 N=12
Serologiskas 100% 100% 100% 100% 100% 100%
aizsardzibas [89/4; [89,4; 100] [79.4; [79,4;100] [73,5;100] [73,5;100]
limenis’ 100] 100]
Serokon- 100% 100% 93,8 100% 100% 100%
versijas [89,4; [89,4; 100] [69,8; [79,4;100] [73,5;100] [73,5;100]
limenis 2 100] 99,8]
Serokon- 52,97 389,64 33,44 189,16 55,4 406,4
versijas [42,08; [324,25; [18,59; [83,80; [39,8;77,2] | [296,2;557,4]
koeficients® 66,68] 468,21] 60,16] 427,01]

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru > 1:40;

? serokonversijas [imenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem p&c

vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1, kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un kuriem titrs

paaugstinajies Cetrkartigi;

*serokonversijas koeficients: videja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un péc vakcinacijas;
*visas pétamas personas pirms vakcinacijas ir seronegativas;
>saskana ar protokolu.

Divpadsmit méneSus péc pirmas devas ievadiSanas serologiskas aizsardzibas limenis visas vecuma un devu
grupas bija 100%.
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Hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titra > 1:40 kliniska nozime b&rniem nav zinama.

Neitraliz&joso antivielu atbildes reakcijas bija $adas:

Neitraliz&josas Imiina atbildes reakcija pret A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-tipu®
antivielas
seruma
6 - 11 ménesi
Puse devas Pieauguso deva

Pec 1. P&c 2. devas 12. ménesis Pec 1. P&c 2. devas 12. ménesis

devas N=28 N=22 devas N=14 N=10

N=28 N=14
Atbildes 57,1% 96,4% 86,4% 57,1% 100% 100%
reakcijas [37,2; [81,7; [65,1; [28,9; [76,8; [69,2;
bieZums pret 75,5] 99,9] 97,1] 82,3] 100] 100]
vakcinu®

'antigeniski lidzigs A/California/7/2009 (HIN1)v-tipam
2yakcingto personu procentudlais daudzums, kam sakotngji konstatéta seronegativitate, bet péc vakcinacijas
antivielu titrs sasniedzis >32 1/DIL, vai kam sakotngjas seropozitivitates gadijuma antivielu titrs ir

>4 reizes lielaks par antivielu titru, kads konstatéts pirms vakcinacijas

Neitraliz&josas Imiina atbildes reakcija pret A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-tipu®
antivielas
seruma
12 — 23 ménesi
Puse devas Pieauguso deva
Pec 1. devas Pec 2. 12. ménesis Pec 1. Pec 2. 12. ménesis
N=14 devas N=13 devas devas N=7
N=16 N=7 N=8
Atbildes 57,1% 100% 92,3% 71,4% 100% 100%
reakcijas [28,9; [79,4; [64,0; 99,8] [29,0; [63,1; [59,0;100]
bieZums pret 82,3] 100] 96,3] 100]
vakcinu?

lantigéniski l[idzigs A/California/7/2009 (HIN1)v-tipam
?vakcingto personu procentualais daudzums, kam sakotngji konstatéta seronegativitate, bet pec vakcinacijas
antivielu titrs sasniedzis >32°1/DIL, vai kam sakotngjas seropozitivitates gadijuma antivielu titrs ir

>4 reizes lielaks par antivielutitru, kads konstatets pirms vakcinacijas

Neitraliz&josas Imiina atbildes reakcija pret A/Netherlands/602/9 (HIN1)v-tipu®
antivielas
seruma
24 — 35 ménesi
Puse devas Pieauguso deva
Péc 1. devas Péc 2. 12. Pec 1. devas Péc 2. 12.
N=17 devas ménesis N=8 devas ménesis

N=17 N=14 N=7 N=55
Atbildes 58,8% 100% 100% 62,5% 100% 100%
reakcijas [32,9;81,6] | [80,5;100] | [76,8;100] [24,5;91,5] | [59,0;100] | [47,8;100]
bieZums pret
vakcinu®

'antigeniski lidzigs A/California/7/2009 (HIN1)v-tipam
2vakcingto personu procentudlais daudzums, kam sakotngji konstatéta seronegativitate, bet péc vakcinacijas
antivielu titrs sasniedzis >32 1/DIL, vai kam sakotngjas seropozitivitates gadijuma antivielu titrs ir

>4 reizes lielaks pa r antivielu titru, kads konstatéts pirms vakcinacijas
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Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt Pandemrix pétijumu rezultatus viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas gripas infekcijas profilaksei (informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2, apakSpunkta).

Neklinisko pétijumu dati:

Spgja ierosinat aizsardzibu pret homologiem un heterologiem vakcinas celmiem tika verteta neklmiski,
izmantojot balto sesku parbaudes modelus.

Katra eksperimenta tika imunizgtas Cetras balto sesku grupas pa seSiem dzivniekiem katra, intramuskulari
ievadot AS03 adjuvanteto vakcinu, kura satur no HSN1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14) iegtita HA.
Devas pa 15, 5, 1,7 vai 0,6 mikrogramiem HA tika parbauditas homologa eksperimenta, bet devas pa 15,
7,5, 3,8 un 1,75 mikrogramiem HA tika parbauditas heterologa eksperimenta. Kontroles grupas.bija ieklauti
seski, kas bija imuniz&ti tikai ar adjuvantu, ar adjuvantu nesaturosu vakcinu (15 mikrogrami HA) vai ar
fosfatu buferétu fiziologisko skidumu. Seski tika vakcinéti 0. un 21. diena, un 49. diend.intratraheali tika
ievadita letala HSN1/A/Vietnam/1194/04 vai heterologa HSN1/A/Indonesia/5/05 deva. No dzivniekiem,
kas sanéma vakcinu ar adjuvantu, attiecigi 87% un 96% bija aizsargati pret letalo homologo vai heterologo
ierosinataja devu. Vakcinétiem dzivniekiem, salidzinot ar kontroles grupas dzivniekiem, samazinajas ar1
virusu kolonizacija augsgjos elpcelos, kas liecina par samazinatu virusu talakas'nodoSanas risku. Kontroles
grupa bez adjuvanta, ka arT kontroles grupa, kura tika izmantots tikai adjuvants, visi dzivnieki nomira vai
tos nacas iemidzinat 3 — 4 dienas p&c letalas devas ievadiSanas, jo tie bijamirstosi.

Ir pieejama papildu informacija no pétijjumiem, kas tika veikti ar vakeinu, kuras sastavs ir lidzigs
Pandemrix, bet ta satur antigénus, kas iegiiti no HSN1 virusiem. Liidzu skatit informaciju par Pandeémijas
gripas vakcinu (HS5N1) (Skelts, inaktivéts virions, ar adjuvantu).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
Nav piemerojamas.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos ar simulacijas vakcinu, izmantojot HSN1 vakcinas celmu, iegiitie dati par
farmakologisko droSumu, akiitu un atkartotu devu toksicitati, lokalu panesibu, fertilitati un toksisku ietekmi
uz embriju vai augli, ka arT postnatalu toksicitati (I1dz zidiSanas perioda beigdm) neliecina par Ipasu risku
cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Flakons‘ar suspensiju:

Polisorbats 80

Oktoksinols 10

Tiomersals

Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,)
Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,)
Kalija hlorids (KCI)

Magnija hlorids (MgCl,)

Udens injekcijam

Flakons ar emulsiju:
Natrija hlorids (NaCl)
Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,)
Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,)
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Kalija hlorids (KCl)
Udens injekcijam

Informaciju par adjuvantu skatit 2. punkta.

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dg] §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

P&c sajauksanas vakcina jaizlieto 24 stundu laika. Ir pieradits, ka ktmiska un fizikala stabilitate saglabajas
24 stundas 25°C temperatira.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumu pé&c zalu sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Viend iepakojumd ir:

- viena paka ar 50 flakoniem (I klases stikls), kuros ir 2,5 ml suspensijas, ar aizbazni (butila gumija);

- divas pakas ar 25 flakoniem (I klases stikls), kuros ir 2,5 ml emulsijas, ar aizbazni (butila gumija).

Tilpums, ko iegust, 1 flakonu suspensijas (2,5 ml)sajaucot ar 1 flakonu emulsijas (2,5 ml), atbilst
10 vakcinas devam (5 ml).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Pandemrix sastav no diviem iepakojumiem:

Suspensija: daudzdevu flakons, kura ir antigéns,

Emulsija: daudzdevu flakons, kura ir adjuvants.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc.

Instrukcijas vakcinas sajaukSanai un ievadiSanai:

1. Pirms-abu komponentu sajaukSanas emulsija (adjuvants) un suspensija (antigéns) jasasilda lidz
istabas temperatiirai (jalauj sasilt vismaz 15 minfites); katrs flakons jasakrata un vizuali japarbauda,
vai nav redzami sve§kermeni un/vai neatbilsto$as fizikalas Tpasibas. Ja konstatSjamas kadas no
minétajam pazimém (ar1 gumijas dalinas no aizbazpa), vakcina jaiznicina.

2. Vakcinu sajauc, ar 5 ml §lirces palidzibu panemot no flakona visu adjuvanta saturu un ievadot to
flakona, kura ir antigéns. leteicams $lircei izmantot 23-G izméra adatu. Ja §ada licluma adatas nav
pieejamas, var izmantot 21-G izméra adatu. Adjuvantu saturosais flakons jatur ar apaksu uz augsu,
lai var€tu panemt visu ta saturu.

3. P&c adjuvanta pievienoSanas antig€nam iegiitais maisijums kartigi jasakrata. Sajaukta vakcina ir
balgana vai dzelteniga homogena, pienaina, skidra emulsija. Ja konstatgéjamas kadas citas novirzes,
vakcina jaiznicina.

4, P&c sajauks$anas iegiitais Pandemrix flakona tilpums ir vismaz 5 ml. Vakcina jaievada atbilstosi

ieteiktajam devam (skatit 4.2. apakSpunktu).

22



5. Pirms katras lietoSanas reizes flakons jasakrata un vizuali japarbauda, vai nav redzami sveskermeni
un/vai neatbilstosas fizikalas Tpasibas. Ja konstat€jamas kadas no mingtajam pazimém (ari gumijas
dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

6. Katra vakcinas deva pa 0,5 ml (pilna deva) vai 0,25 ml (puse devas) jaievelk injekcijai paredzétaja
1 ml §lirce un jaievada intramuskulari. Ieteicams §lircei izmantot adatu, kas nav liclaka par 23-G.

7. P&c sajauksanas izlietojiet vakcu 24 stundu laika. Samaistto vakcinu var uzglabat vai nu ledusskapi
(2°C - 8°C), vai istabas temperattra lidz 25°C. Ja samaisito vakcinu uzglaba ledusskapi, pirms katras
ievilkSanas §lirce ta jasasilda Iidz istabas temperatiirai (jalauj sasilt vismaz 15 miniites).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/452/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS.DATUMS

Registracijas datums: 2008. gada 20. maijs
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS,
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGgANiAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaja nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
ZirkusstraBe 40, D-01069 Dresden

Vacija

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

B. IZSNIEGVSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAL
IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.
. Oficiala serijas izlaide
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija vai cita Sim
merkim apstiprinata laboratorija.
C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma-.zinojums
So zalu periodiski atjaunojamo dresuma 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 vietn&.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos
atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var butiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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. Riska mazinaSanas papildu pasakumi

RAI javienojas ar dalibvalstim par pasakumiem, kas atvieglo katram pacientam ievaditas A/HIN1 vakcinas
identifikaciju un izsekojamibu, lai mazinatu mediciniska lidzekla lietosanas kltidas un palidz&tu pacientiem
un veselibas apriipes specialistiem zinot par blakusparadibam. Tie var ietvert katram vakcinas
iepakojumam pievienotas RAI sagatavotas uzlimes ar pieskirto nosaukumu un sérijas numuru.

RAI javienojas ar dalibvalstim par mehanismiem, kas pacientiem un veselibas apriipes specialistiem
nodrosina nepartrauktu piekluvi atjaunotai informacijai par Pandemrix.

RAI javienojas ar dalibvalstim par veselibas apriipes specidlistu nodrosinasanu ar mérktiecigu informaciju,

kas attiecas uz $adiem jautajumiem:

. vakcinas pareiza sagatavosana pirms ievadiSanas;

. blakusparadibu zinoSanas prioritate, t.i., letalas un dzivibai bistamas blakusparadibas, negaiditas
smagas blakusparadibas, blakusparadibas, kam pievér§ama ipasa uzmaniba (adverse events of
special interest - AESI);

o minimalie dati, kas janorada individualajos droSuma zinojumos, lai atvieglotwievaditas vakcinas
novertésanu un identifikaciju katram pacientam, to vidii pieskirtais nosaukums, vakcinas razotajs un
sérijas numurs;

o ka zinot par blakusparadibam, ja ir izveidota specifiska pazinoSanas sistéma.
o Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

Registracijas apliecibas Ipasniekam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi:

Apraksts Noteiktais laiks

Veikt nekliniskus (ieskaitot mehanistiskus) petijumus;lai izskaidrotu
vakcinas un tas adjuvanta lomu Pandemrix saistiba ar'narkolepsiju:

- ar kop€ja CD4 T siinu skaita dzilo sekvencesanu noteikt T Stinu
»parakstu” narkoleptiskiem pacientiem un péc DQO0602 atbilstosiem 2015. gada augusts
nevakcingtiem veseliem cilvékiem un, ja “paraksts” tiek atklats, parbaudit,
vai tas ir CD4 T $tinas veseliem cilvékiem péc vakcinacijas ar Pandemrix
vai HIN1v vakcinu bez adjuvanta,

- ar papildinosam metodeém parbaudit hipokretinspecifisko CD4 T stunu | 2015.gada augusts
specifiskumu gripai narkoleptiskiem pacientiem un parbaudit, vai starp
gripai specifiskam CD4 T $iinam, kas iegiitas no veseliem pacientiem p&c
vakcingSanas ar Pandemrix vai HIN1v vakcmu bez adjuvanta, ir
krusteniski reagéjosas'CD4 T Sunas,

- fenotipiski raksturot hipokretinspecifiskas un gripai specifiskas T $tinas | 2015.gada augusts
pec stimul&$anas ar hipokretina vai gripas peptidiem.

RAJir iesniedzis augstak mingtos pieprasitos datus 2015. gada 5. augusta, un CHMP ir piepémusi atzinumu
2016. gada 28. aprili. Pamatojoties uz iesniegto datu novertgjumu, CHMP uzskata, ka augstak aprakstitie
pécregistracijas pasakumi ir izpilditi. Lidzu, skatiet informaciju par novértéjumu EMA interneta vietné
publicétaja CHMP novértéjuma zinojuma EMEA/H/C/000832/11/0079,
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS, KURA IR 1 PAKA AR 50 FLAKONIEM, KUROS IR SUSPENSIJA, UN 2 PAKAS
AR 25 FLAKONIEM, KUROS IR EMULSIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Pandemrix suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavo3anai
Influenza vaccine (H1INZ1)v (split virion, inactivated, adjuvanted)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 deva (0,5 ml) p&c sajauksanas satur:

Inaktivetu, Skeltu gripas virusu, kas satur antigénu, kas ekvivalents:

A/California/07/2009 (H1N1) atvasinata celma, izmantojot NYMC X-179A 3,75 mikrogramiem”
Adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns, DL-a tokoferols un polisorbats 80.

hemaglutinina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Polisorbats 80

Oktoksinols 10

Tiomersals

Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,)
Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,)
Kalija hlorids (KCI)

Magnija hlorids (MgCl,)

Udens injekcijam

l4.  ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavo3anai

50 flakoni:suspensija (antigéns)

50 flakoni: emulsija (adjuvants)

Tilpums, ko iegust, 1 flakonu suspensijas (2,5 ml) sajaucot ar 1 flakonu emulsijas (2,5 ml), atbilst
10 devam pa 5 ml vakcinas.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Suspensija un emulsija pirms ievadi§anas jasajauc.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldéet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS B1JUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Zales jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/452/001

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS AR 50 FLAKONIEM, KUROS IR SUSPENSIJA (ANTIGENS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Pandemrix suspensija emulsijas injekcijam pagatavosanai
Influenza vaccine (HIN1)v (split virion, inactivated, adjuvanted)

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

Skelts, inaktivéts gripas viruss, kas satur antigénu*, kas ekvivalents

3,75 mikrogramiem hemaglutinina/deva
* Antigéns: A/California/07/2009 (HI1N1) atvasinats celms, izmantojot NYMC X-179A

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

Polisorbats 80
Oktoksinols 10
Tiomersals

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfats
Kalija dihidrogénfosfats
Kalija hlorids

Magnija hlorids

Udens injekcijam

4. ZALLU FORMA UN SATURS

Antigena suspensija injekcijam

50 flakoni: suspensija

2,5 ml/flakona

P&c sajauksanas aradjuvanta emulsiju: 10 devas pa 0,5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Suspensija pirms ievadiSanas noteikti jasajauc ar adjuvanta emulsiju.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GSK Biologicals, Rixensart - Belgija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/452/001

13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS AR 25 FLAKONIEM, KUROS IR EMULSIJA (ADJUVANTS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Emulsija Pandemrix emulsijas injekcijam pagatavoSanai

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

Saturs: adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DL-a tokoferols (11,86 miligrami) un
polisorbats 80 (4,86 miligrami)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfats
Kalija dihidrogénfosfats
Kalija hlorids

Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Adjuvanta emulsija injekcijam
25 flakoni: emulsija
2,5ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lieto$anas sakratit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Emulsija pirms lieto$anas noteikti jasajauc ar antigéna suspensiju

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs 11dz:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GSK Biologicals, Rixensart - Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/452/001

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.

35



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR SUSPENSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pandemrix antigéna suspensija

Gripas vakcina

A/California/07/2009 (H1N1) atvasinats celms, izmantots NYMC X-179A
.M.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms ievadiSanas sajaukt ar adjuvanta emulsiju

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c sajauksanas: jaizlieto 24 stundu laika un jauzglaba temperatara lidz 25°C.
Sajauk$anas datums un laiks:

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAFVIENIBU DAUDZUMS

2,5ml
Pé&c sajauks$anas ar adjuvanta‘emulsiju: 10 devas pa 0,5 ml

6. CITA

Uzglabasana (2°C="8°C), nesasald&t, sargat no gaismas

36



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR EMULSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pandemrix adjuvanta emulsija injekcijam
I.M.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms ievadiSanas sajaukt ar antigéna suspensiju

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBUDAUDZUMS

2,5ml

6. CITA

Uzglabasana (2°C - 8°C), nesasaldgt, sargat no gaismas
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B. LIETOSANAS INST



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Pandemrix suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavosanai
Gripas vakcina (HIN1)v (Skelts, inaktivets virions, ar adjuvantu)
Influenza vaccine (HIN1)v (split virion, inactivated, adjuvanted)

vSTm zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu dro§umu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam blakusparadibam.
Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms §is vakcinas sanems$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

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

Ja Jums rodas vél kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

ST vakeina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem.

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

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Pandemrix un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Pandemrix sanemsanas
Ka lietot Pandemrix

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Pandemrix

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Pandemrix un kadam noliikam to lieto

Kas ir Pandemrix un kadam nolikam to-lieto

Pandemrix ir vakcina gripas, ko izraisa A(HIN1)v 2009 viruss, profilaksei.

Arsts Pandemrix vietd parasti(ieteiks Jums citu vakcinu (ikgadgjo trivalento/kvadrivalento gripas vakcinu),
bet, ja trivalenta/kvadrivalentd vakcina nav pieejama, Pandemrix tomeér var bt izvéles iesp€ja, ja Jums ir
nepiecieSama aizsardziba pret A(HIN1)v gripu (skatit ,,IpaSa piesardziba, lictojot Pandemrix, nepiecieSama
sados gadijumos”).

Ka Pandemrix darbojas

Cilvekam'ievadot vakcinu, imiinsistéma (organisma dabiska aizsargsist€éma) veidos pati savu aizsardzibu
(antivielas) pret slimibu. Neviena no vakcinas sastavdalam neizraisa gripu.

2.

Kas Jums jazina pirms Pandemrix sanems$anas

Pandemrix nedrikst lietot $ados gadijumos:

ja Jums ieprieks ir bijusi peksna, dzivibai bistama alergiska reakcija pret kadu (6. punkta min&to) §Ts
vakcinas sastavdalu (tas ir noraditas lietoSanas instrukcijas beigas) vai pret kadu no §Tm vielam, kuru
p&das var biit vakcina: olam un vistu protetniem, ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina sulfatu
(antibiotika) vai natrija dezoksiholatu. Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezosi izsitumi, elpas
trukums un sejas vai méles tuska;

ja Jums ir smaga infekcija ar augstu kermena temperatiiru (vairak neka 38°C). Ja Jums ir sada
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infekcija, vakcin€Sana parasti tiks atlikta, [1dz jutisieties labak. Vieglas infekcijas, pieméram,
saaukstéSanas, nav trauceklis, bet Jiisu arsts vai medicinas masa noteiks, vai Jus drikst vakcinét ar
Pandemrix.

Ja neesat parliecinats, pirms §1s vakcinas ievadiSanas aprunajieties ar savu arstu vai farmaceitu.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Pandemrix lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu:

o ja Jums ir bijusi jebkada cita alergiska reakcija, iznemot p&ksnu, dzivibai bistamu alergisku reakciju,
pret kadu (6. punkta min€to) vakcinas sastavdalu, pret tiomersalu, pret olam un vistu proteinicm,
ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina sulfatu (antibiotika) vai pret natrija dezoksiholatu;

o ja Jums tiek veikta asins analize noteiktu virusu infekciju noteikSanai. Dazas pirmajas nedelas péc
vakcinacijas ar Pandemrix So testu rezultati var buit nepareizi. Pasakiet arstam, kurs liek veikt $is
analizes, ka Jus nesen esat vakcinéts ar Pandemrix;

. ja Jums ir asinsreces trauc€jumi vai viegli rodas zilumi.

Jebkura no $iem gadijumiem INFORMEJIET SAVU ARSTU VAI MEDICINAS MASU, jo iesp&jams, ka
vakcinacija nav ieteicama vai arT ta ir jaatliek.

Vairakas Eiropas valstis loti retos gadijumos p&c vakcinacijas ar Pandemrix zinots par parmerigu
miegainibu diena, nereti nepiemerota laika (ilgstoSs traucgjums, ko sauc parnarkolepsiju). Narkolepsija
iesp&jama gan kopa ar pekSnu muskulu vajumu, kas var izraisit kriSanu, gan bez ta (So traucgumu sauc par
katapleksiju).

Bérni un pusaudzi

Ja Jusu bérns sanem vakcinu, Jums jaapzinas, ka p&c otras devas var biit izteiktakas blakusparadibas, it
pasi temperatiira virs 38°C. Tap&c péc katras devas ieteicama temperatiiras kontrole un pasakumi
temperatiiras pazeminasanai (pieméram, jadod paracetamols vai citas zales, kas pazemina temperatiiru).

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

Citas zales un Pandemrix
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zale€m, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu lietot, ka
ar1 par jebkuru citu vakcinu, ko esat san€mis pédéja 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
pec 3 nedelu starplaika.

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

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms vakcinas lietosanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Dazas no blakusparadibam, kas mingtas 4. punkta ,,Iesp&jamas blakusparadibas”, var ietekm&t sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
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Pandemrix satur tiomersalu
Pandemrix satur konservantu tiomersalu, un iesp&jams, ka Jums pret to var rasties alergiska reakcija.
Informgjiet savu arstu, ja zinat, ka Jums ir jebkada alergija.

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

3. Ka lietot Pandemrix

Arsts vai medmasa ievadis Jums vakcinu atbilstosi oficialajam rekomendacijam.
Pieaugusie, tai skaitd gados vecaki cilveki

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

Kliniskie dati liecina, ka var pietikt ar vienu devu.
Ja tiek ievadita otra deva, starp pirmo un otro devu jabiit vismaz triju nedelu starplaikam:.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Bérni vecuma no 10 gadiem

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

Kliniskie dati liecina, ka var pietikt ar vienu devu.

Ja tiek ievadita otra deva, starp pirmo un otro devu jabiit vismaztriju.nede]u starplaikam.

Bérni vecuma no 6 ménesiem lidz 9 gadiem
Tiks ievadita viena vakcinas deva (0,25 ml).
Ja tiek ievadita otra 0,25 ml deva, ta tiks ievadita vismaz tris ned€las p&c pirmas devas.

Bérni vecuma lidz 6 ménesiem
Sai vecuma grupai vakcinacija paslaik nav ieteicama.

Vakcina tiks injiceéta muskull (parasti augsdelma).

Ja Jums ir kadi jautajumi par sis.vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Alergiskas reakcijas:

P&cvakcinacijas var rasties alergiskas reakcijas, kas retos gadijumos var izraisit Soku. Arsti ir informéti par
sadu iespgju un viniem ir pieejamas zales un aparatiira, ko izmantot $ados neatlickamos gadijumos.

Citas blakusparadibas:

Turpmak mingtas blakusparadibas ir radusas, lietojot Pandemrix kliniskajos p&tijumos pieaugusajiem, tai
skaita gados vecakiem cilvekiem.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

. galvassapes

. nogurums

. sapes un tiiska injekcijas vieta
. drebuli
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o pastiprinata svisana
o sapes muskulos un locttavas

Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem)

o apsartums un nieze injekcijas vieta
o drudzis
. slikta dtisa, caureja, vemsana, sapes veédera

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)
sacietgjums un siltums injekcijas vieta
palielinati kakla, padusSu vai cirk$na limfmezgli
plaukstu vai pedu tirpSana vai nejutigums
bezmiegs

reibonis

nieze, izsitumi

slikta vispargja passajiita

gripai Iidzigi simptomi

Parasti §ts blakusparadibas izziid 1-2 dienu laika, neveicot nekadu arstéSanu. Ja'tas nepariet,
KONSULTEJIETIES AR SAVU ARSTU.

Papildus blakusparadibas bérniem un pusaudziem

Bérni vecuma no 10 lidz 17 gadiem

Klmiskos petijumos b&miem vecuma no 10 Iidz 17 gadiem iepriek§ min&to blakusparadibu sastopamibas
biezums bija l1dzigs, iznemot apsartumu injekcijas vieta, kas tika noverots loti biezi, un svisanu, kas radas
biezi.

Bérni vecuma no 3 lidz 9 gadiem

3 - 9 gadus veciem bérniem, kuri sanéma divas 0,25 ml devas Pandemrix (HIN1)v, nov&rotas
blakusparadibas bija lidzigas tam, par kuram zinots pieaugusajiem, iznemot apsartumu injekcijas vieta un
gastrointestinalus simptomus, kas radas loti bieZi, ka arT drebulus un sviSanu, kas bija biezi. Turklat

3-5 gadus veciem b&rniem loti biezi'bija drudzis. Dazas blakusparadibas (to vidii viet€js apsartums un
drudzis) pec otras devas radas biezak neka pec pirmas devas.

Bérni vecuma no 6 lidz 35 ménesSiem

6 — 35 ménesus veciem b&rniem, kuri sane€ma divas 0,25 ml devas Pandemrix (HIN1)v, p&c otras vakcinas
devas sapes, apsartums un pietikums injekcijas vieta, ka ar1 drudzis (>38°C), miegainiba, aizkaitinamiba
un &stgribas zudums radas biezak neka peéc pirmas devas. Par visam §Tm blakusparadibam loti biezi tika
zinots pec katras devas.

Talak noraditas blakusparadibas ir radusas péc Pandemrix (H1N1)v nonaksanas tirgi:
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, ari sejas pietikums un natrene;

. drudza izraisiti krampji;

. ilgstoss stavoklis ar parmérigu miegainibu diena (narkolepsija) ar vai bez peksna vajuma
(katapleksijas), kas var izraistt kriSanu bez samanas zuduma;

o slaiciga miegainiba péc vakcinésanas;

o reakcijas injekcijas vieta, pieméram, sapes, apsartums, zilums, pietikums un karstums (iekaisums),

ciets mezglins (sacietgjums).
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Turpmak mingtas blakusparadibas ir radusas vairaku dienu vai ned€lu laika p&c vakcingSanas ar vakcinam,
kas parasti katru gadu tiek lietotas gripas profilaksei. Tas var rasties arf, lietojot Pandemrix.

Reti: var rasties Iidz 1 no 1 000 cilvékiem
. Stipras duro$as vai pulsgjosas sapes pa viena vai vairaku nervu gaitu
. Samazinats trombocitu skaits, kas var izraisit asino$anu un zilumu ra§anos

Loti reti: var rasties 1idz 1 no 10 000 cilvekiem

. Vaskulits (asinsvadu iekaisums, kas var izraistt izsitumus, locttavu sapes un nieru darbibas
traucgjumus)
o Neirologiski traucgjumi, piem&ram, encefalomielits (centralas nervu sistémas iekaisums), neirits

(nervu iekaisums) un paralizes veids, ko sauc par Gijéna-Barg sindromu

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoS$anas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par/§o.zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Pandemrix
Uzglabat So vakcu bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Pirms vakecinas sajaukSanas:

Nelietot suspensiju un emulsiju pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes pec
,»Derigs 11dz/EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita menesa pedejo dienu.

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

Péc vakcinas sajaukSanas:
P&c sajauksanas vakcina jaglabatemperatiira Iidz 25°C un jaizlieto 24 stundu laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Pandemrix satur

. Akfiva viela:
Skelts, inaktivets gripas viruss, kas satur antigénu*, kas ekvivalents:

A/California/07/2009 (H1N1) atvasinatam celmam, izmantojot NYMC X-179A,
3,75 mikrogramiem** 0,5 ml deva

*pavairots olas
**jzteikts mikrogramos hemaglutinina

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).
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o 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, 1asmojoss skidrums.
Emulsija ir balgans vai dzeltenigs homogens, pienains Skidrums.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc. Sajaukta vakcina ir balgana vai dzelteniga
homoggna, pienaina, $kidra emulsija.

Viena Pandemrix iepakojuma ir:
o viens iepakojums ar 50 flakoniem, kuros ir 2,5 ml suspensijas (antigéns)
o divi iepakojumi ar 25 flakoniem, kuros ir 2,5 ml emulsijas (adjuvants)

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas pas$nieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: + 32 10 85 52 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKnaiin EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten. +359 2953 10 34 Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: + 420 2 2200 1111 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 45 36 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no
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EALGOO
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.0.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

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

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354 530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 390459218111

Kvnpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TmA: +357 22 39 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

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

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

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

Portugal
GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos; Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline.d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1:280.25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
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

St lietoSanas instrukeija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Iepakojuma saturs un cita informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietng&
http://www.ema.europa.eu/.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Pandemrix sastav no diviem iepakojumiem:
suspensija: daudzdevu flakons, kura ir antigéns;
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emulsija: daudzdevu flakons, kura ir adjuvants.

Pirms vakcinas ievadiSsanas abas sastavdalas jasajauc.

Instrukcijas vakcinas sajaukSanai un ievadi$anai:

1.

Pirms abu komponentu sajaukSanas emulsija (adjuvants) un suspensija (antigéns) jasasilda lidz
istabas temperatiirai (jalauj sasilt vismaz 15 mintites); katrs flakons jasakrata un vizuali japarbauda,
vai nav redzami sveskermeni un/vai neatbilstoSas fizikalas 1pasibas. Ja konstat€jamas kadas no
mingtajam pazimém (ar1 gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

Vakcinu sajauc, ar 5 ml §lirces palidzibu panemot no flakona visu adjuvanta saturu un ievadot to
flakona, kura ir antigéns. Ieteicams §lircei izmantot 23-G izméra adatu. Ja $ada izméra adatas'nav
pieejamas, var izmantot 21-G izméra adatu. Adjuvantu saturo$ais flakons jatur ar apak$u uz augsu,
lai var€tu panemt visu ta saturu.

P&c adjuvanta pievienoSanas antigénam iegitais maisijums kartigi jasakrata. Sajaukta vakcina ir
balgana vai dzelteniga homoggna, pienaina, §kidra emulsija. Ja konstat&jamas kadas citas novirzes,
vakcina jaiznicina.

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

Pirms katras lietosanas reizes flakons jasakrata un vizuali japarbauda, vai nav redzami sveSkermeni
un/vai neatbilstosas fizikalas Tpasibas. Ja konstat€jamas kadas ne mingtajam pazimeém (ar1 gumijas
dalinas no aizbazpa), vakcina jaiznicina.

Katra vakcinas deva pa 0,5 ml (pilna deva) vai 0,25 ml (puse-devas) jaievelk injekcijai paredzetaja
1 ml $lirce un jaievada intramuskulari. leteicams §lircei izmantot adatu, kas nav lielaka par 23-G.
P&c sajauksanas izlietojiet vakcinu 24 stundu laika. Samaisito vakcinu var uzglabat vai nu ledusskapt
(2°C - 8°C), vai istabas temperatiira lidz 25°C. Ja samaisito vakcinu uzglaba ledusskapi, pirms katras
ievilksanas §lircg ta jasasilda Iidz istabas temperatiirai (jalauj sasilt vismaz 15 mintites).

Vakcmu nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina-atbilstosi vietgjam prasibam.
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