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ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Qdenga pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
Qdenga pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai pilnslirce

Denges drudza tetravalenta vakcina (dziva, novajinata)

Dengue tetravalent vaccine (live, attenuated)

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P&c sagatavosSanas 1 deva (0,5 ml) satur:

1. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 3,3 logl0 PVV**/deva

2. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)#: > 2,7 logl0 PVV**/deva

3. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 4,0 logl0 Pvv**/deva

4. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 4,5 log10 Pvv**/deva

* Tegiits Vero $anas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju. Serotipam raksturigo virsmas
olbaltumvielu géni, kas izveidoti uz 2. tipa denges drudza virusa pamatnes. ST vakcina satur genétiski
modific€tus organismus (GMO).

# leglits Vero $unas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju

** PVV = plakus veidojosas vienibas

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.
Pirms sagatavoSanas vakcina ir balts I1dz gandriz balts, liofiliz&ts pulveris (kompaktas formas masa).

Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Qdenga ir paredz&ta denges drudza profilaksei personam vecuma no 4 gadu vecuma.
Qdenga jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.

4.2 Devas un lietosanas veids

Devas

Personas no 4 gadu vecuma

Qdenga jaievada ka 0,5 ml deva ar divu devu sheému (0. un 3. menesi).
Revakcinacijas devas nepiecieSamiba nav noteikta.
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Cita pediatriskd populdcija (béerni vecumd < 4 gadiem)

Qdenga droSums un efektivitate, lietojot be&rniem vecuma Iidz 4 gadiem, Iidz §im nav pieraditi.
Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.8. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvekiem > 60 gadiem devas pielagoSana nav nepiecieSama. Skatit 4.4. apakSpunktu.

Lietosanas veids

Pec liofilizetas vakcinas pilnigas atSkaidiSanas ar $kidinataju, Qdenga ir jaievada subkutanas
(s.c.)injekcijas veida, vislabak augsdelma deltveida muskula apvida.

Qdenga nedrikst injic€t intravaskulari, intradermali vai intramuskulari.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena $lircg ar citam vakcinam vai citam parenteralajam zalém.
Ieteikumus par Qdenga sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3 Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam vai paaugstinata jutiba pret iepriek$gju Qdenga devu.

e Personas ar iedzimtu vai iegiitu imiindeficitu, ieskaitot tos, kuri sanem imiinsupresivu terapiju,
piemé&ram, lielas sistemisko kortikosteroidu devas (pieméram, 20 mg/diena vai 2 mg/kg/diena
prednizona 2 nedglas vai ilgak) 4 ned€lu laika pirms vakcinacijas, vai jebkuras citas zales ar
zinadmu iminsupresivu iedarbibu, ieskaitot kimijterapiju. Laiks, cik ilgi biitu jaizvairas no
vakcinacijas péc iminsupresivas terapijas, ir vért€jams individuali.

¢ Individi, kuriem ir simptomatiska HIV infekcija vai asimptomatiska HIV infekcija vienlaicigi
ar iminsist€émas darbibas traucgjumu pazimem.

o Gritnieces (skatit 4.6. apakspunktu).
e Sievietes, kuras baro bérnu ar kriiti (skatit 4.6. apakspunktu).
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

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

Visparigie ieteikumi

Anafilakse

Zinots par anafilaksi Qdenga sanémusam personam. Tapat ka visam injic€jamam vakcinam, vienmeér
jabiit viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai arst€Sanai un uzraudzibai retas anafilaktiskas reakcijas
gadijuma pec vakcias ievadiSanas.

Mediciniskas véstures parskatisana
Pirms vakcinacijas nepiecieSams parskatit personas slimibas vesturi (Tpasi attieciba uz ieprieksgjo
vakcinaciju un iespgjamam paaugstinatas jutibas reakcijam, kas noveérotas pec vakcinacijas).



Blakusslimiba
Vakcinacija ar Qdenga jaatliek personam, kas cie$ no akiitas smagas febrilas slimibas. Nelielas
infekcijas, piem&ram, saaukstéSanas, esamiba nedrikst but par iemeslu vakcinacijas atlikSanai.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Visiem vakcinétajiem pret visiem denges virusa serotipiem Qdenga var neizraisit aizsargajosu
imunreakciju un laika gaita ta var samazinaties (skatit 5.1. apakSpunktu). Paslaik nav zinams, vai
aizsardzibas tritkuma dél vargtu palielinaties denges drudza smaguma pakape. P&c vakcinacijas
ieteicams turpinat individualos aizsardzibas pasakumus pret odu kodumiem. Personam javérsas péc
mediciniskas palidzibas, ja paradas denges drudza simptomi vai denges drudza bridinajuma pazimes.

Nav datu par Qdenga lietoSanu personam, kuras vecakas par 60 gadiem, un ierobezoti dati par
pacientiem ar hroniskam slimibam.

Ar trauksmi saistitds reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ka psihogéna atbildes reakciju uz injekciju ar adatu var rasties ar trauksmi
saistitas reakcijas, tostarp vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas
reakcijas. Ir svarigi noteikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no traumas gibona gadijuma.

Sievietes reproduktiva vecuma
Tapat ka citu dzivu novajinatu vakcinu gadijuma, sievieteém reproduktivaja vecuma jaizvairas no
griitniecibas vismaz vienu ménesi péc vakcinacijas (skatit 4.6. un 4.3. apakSpunktu).

Cita
Qdenga nedrikst ievadit intravaskularas, intradermalas vai intramuskularas injekcijas veida.

Paligvielas

.=

Qdenga satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — butiba ta ir “natriju nesaturosas”.

Qdenga satur kaliju mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva, — biitiba ta ir “kaliju nesaturoSas”.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem, kuri sanem arst€Sanu ar imiinglobuliniem vai imiinglobulinus saturo§iem asins
preparatiem, piemeéram, asinim vai plazmu, ieteicams nogaidit vismaz 6 ned&las un vélams pat
3 ménesus pec arstéSanas beigadm un tad ievadit Qdenga, lai izvairitos no vakcinas sastava esoso
novajinato virusu neitralizéSanas.

Qdenga nedrikst ievadit personam, kuras 4 ned€lu laika pirms vakcinacijas ir sanémusas
iminsupresivus lidzeklus, piem&ram, lielas sistémisko kortikosteroidu devas, vai jebkuras citas zales
ar zinamu imtnsupresivu iedarbibu, ieskaitot kimijterapiju (skatit 4.3. apakSpunktu). Laiks, cik ilgi
biitu jaizvairas no vakcinacijas p&c iminsupresivas terapijas, ir vertgjams individuali.

LietoSana kopa ar citam vakcinam

Ja Qdenga ir jalieto vienlaicigi ar citu injicgjamu vakcinu, vakcinas vienmer jaievada dazadas
injekcijas vietas.

Qdenga var ievadit vienlaikus ar A hepatita vakcinu. Vienlaiciga lietoSana ir pétita pieaugusajiem.

Qdenga var ievadit vienlaikus ar dzeltena drudza vakcinu. Kliniskaja pétijuma, kura piedalijas
aptuveni 300 pieaugusas personas, kuras sanéma Qdenga vienlaicigi ar dzeltena drudza 17D vakcinu,
netika novérota ietekme uz dzeltena drudza serologiskas aizsardzibas raditaju. P&c vienlaicigas
Qdenga un dzeltena drudza 17D vakcinas ievadiSanas samazinajas antivielu atbildes reakcijas pret
denges drudzi. Sis atrades kliniska nozime nav zinama.



Qdenga var ievadit vienlaicigi ar cilvéka papilomas virusa (human papillomavirus) vakcinu (skatit
5.1. apakspunktu).

4.6 Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma jaizvairas no griitniecibas vismaz vienu menesi péc vakcinacijas.
Sievietem, kuram ir iestajusies gritnieciba, jaiesaka atlikt vakcinaciju (skatit 4.4. un

4.3. apakspunktu).

Griitnieciba

Petfjumi ar dzivniekiem, kas pierada reproduktivo toksicitati, nav pietiekami (skatit 5.3. apakSpunktu).
Dati par Qdenga lietosanu griitniecibas laika ir ierobezoti. Sie dati nav pietiekami, lai izdaritu
secinajumus, ka Qdenga neietekmé griitniecibas norisi, embrija-augla attistibu, dzemdibas un attistibu

péc dzimsanas.

Qdenga ir dziva novajinata vakcina, tad€] Qdenga ievadiSana gritniecibas laika ir kontrindic@ta (skatit
4.3. apakspunktu).

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai Qdenga izdalas cilvéka piena. Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem.
Qdenga ir kontrindicgta kriits baroSanas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem par reproduktivo toksicitati nav pietiekami (skatit 5.3. apakSpunktu).
Nav veikti Tpasi petijumi par fertilitati cilvékiem.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Qdenga maz ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Kliniskajos pétijumos visbiezak zinotas reakcijas personam vecuma no 4 lidz 60 gadiem bija sapes
injekcijas vieta (50 %), galvassapes (35%), mialgija (31 %), eritéma injekcijas vieta (27 %), nespeks
(24 %), astenija (20 %) un drudzis (11 %).

Sis blakusparadibas, kas parasti radas 2 dienu laika p&c injekcijas, bija vieglas Iidz vidgji smagas,
1slaicigas (1-3 dienas) un retakas pec otras Qdenga injekcijas, neka p&c pirmas injekcijas.

Vakcinas virémija

Kliniskaja p&tijuma DEN-205 p&c vakcinacijas ar Qdenga noveéroja parejosu virémiju 49 % pétijuma
dalibnieku, kuri iepriek$ nebija infic€jusies ar denges drudzi, un 16 % pétijuma dalibnieku, kuri
ieprieks bija inficgjusies ar denges drudzi. Vakcinas virémija parasti sakas otraja nedela péc pirmas
injekcijas, un tas vidgjais ilgums bija 4 dienas. Dazam p&tamajam personam vakcinas virémija bija
saistita ar parejoSiem, viegliem lidz vid&ji smagiem simptomiem, pieméram, galvassapém, artralgiju,
mialgiju un izsitumiem, kas var bt ari pie Denges drudZza. Vakcinas virémiju reti konstatgja péc otras
devas.



Denges drudza diagnostikas testi var biit pozitivi vakcinas virémijas laika, un tos nevar izmantot, lai
atSkirtu vakcinas virémiju no savvalas tipa tropu drudza infekcijas.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Kliniskajos pétijumos un pécregistracijas pieredze iegttas Qdenga nevélamas blakusparadibas ir
apkopotas talak esosaja tabula (1. tabula).

Talak min&ta droSuma profila pamata ir ar placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos un

pécregistracijas pieredz€ iegtti dati. Vienota analizg kliniskajos p&tijumos bija ietverti dati par 14 627
pétijuma dalibniekiem vecuma no 4 1idz 60 gadiem (13 839 b&rni un 788 picaugusie), kas vakcinéti ar

Qdenga. Tas ietvéra 3830 dalibnieku (3042 bérni un 788 picaugusie) reaktogenitates apakskopa.

Nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi $adam biezuma kategorijam:

Loti biezi: >1/10

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

Nav zinams: nevar noteikt péc pieejamiem datiem

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas Kliniskajos pétijumos (vecuma no 4 Iidz 60 gadiem) un

écregistracijas pieredze (vecuma no 4 gadiem)

MedDRA organu sistému
klasifikacija

Biezums

Nevélamas blakusparadibas

Infekcijas un infestacijas

Loti biezi

Augsgjo elpcelu infekcija®

Biezi Nazofaringits
Faringotonsilits®
Retak Bronhits
Rinits
Asins un limfatiskas sist€mas Loti reti Trombocitopénija®
traucjumi
Imiinas sisteémas traucgjumi Nav zinams Anafilaktiska reakcija, tai skaita

anafilaktiskais soks®

Vielmainas un uztures
traucgjumi

Loti biezi

Samazinata &stgriba

sisteémas bojajumi

Psihiskie trauc€jumi Loti biezi Aizkaitinamiba®
Nervu sist€mas traucgjumi Loti biezi Galvassapes
Miegainiba®
Retak Reibonis
Acu bojajumi Nav zinams Sapes acis
Kunga un zarnu trakta Retak Caureja
traucgjumi Slikta dasa
Sapes vedera
Vemsana
Adas un zemadas audu bojajumi | Retak Izsitumi®
Nieze’
Natrene
Reti Petehijas®
Loti reti Angioedéma
Skeleta, muskulu un saistaudu Loti biezi Mialgija

Biezi

Artralgija




MedDRA organu sistému Biezums Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija
Vispargji trauc€jumi un reakcijas | Loti biezi Sapes injekcijas vieta
ievadiSanas vieta Eritéma injekcijas vieta
Nespéeks

Asténija

Drudzis

Biezi Pietukums injekcijas vieta
Zilums injekcijas vietaf

Nieze injekcijas vieta'

Gripai lidziga slimiba

Retak AsinoSana injekcijas vieta'
Nogurums'

Injekcijas vietas krasas maina'
2 Jetver augs€jo elpcelu infekciju un augsgjo elpcelu virusu infekciju

b Jetver faringotonsilitu un tonsilitu

¢ P&c registracijas konstatéta nevélama blakusparadiba

d Kliniskaja p&tijuma apkopoti dati berniem Iidz 6 gadu vecumam

¢ Ietver izsitumus, virusu raditus izsitumus, makulopapularus izsitumus, niezo$us izsitumus

f Zinots pieaugusajiem kliniskajos p&tijumos

Pediatriska populacija

Pediatriskie dati par 4—17 gadus vecam personam

Apkopotie dati par droSumu no kliniskajiem p&tfjumiem ir iegtiti par 13 839 berniem (9210 vecuma no
4 Iidz 11 gadiem un 4629 vecuma no 12 Iidz 17 gadiem). Tie ietver reaktogenitates datus, kas savakti
par 3042 bérniem (1865 vecuma no 4 Iidz 11 gadiem un 1177 vecuma no 12 lidz 17 gadiem).

Nevéelamo blakusparadibu biezums, veids un smagums bérniem bija liela mera tads pats ka
pieaugusajiem. Blakusparadibas, par kuram biezak zinots beérniem neka pieaugusajiem, bija drudzis
(11 %, salidzinot ar 3 %), augs¢jo elpcelu infekcija (11 %, salidzinot ar 3 %), nazofaringits (6 %,
salidzinot ar 0,6 %), faringotonsilits (2 %, salidzinot ar 0,3 %) un gripai lidziga slimiba (1 %,
salidzinot ar 0,1 %). Blakusparadibas, par kuram retak zinots bérniem neka pieaugusajiem, bija
erit€éma injekcijas vieta (2 %, salidzinot ar 27 %), slikta dasa (0,03 %, salidzinot ar 0,8 %) un artralgija
(0,03 %, salidzinot ar 1 %).

Par 357 bérniem Iidz 6 gadu vecumam, kas vakcing&ti ar Qdenga, tika apkopotas $adas reakcijas:
samazinata estgriba (17 %), miegainiba (13 %) un aizkaitinamiba (12 %).

Pediatriskie dati par personam, kuras jaunakas par 4 gadiem, t. i., arpus vecuma indikdcijas

Reaktogenitate personam, kas jaunakas par 4 gadiem, tika novertéta 78 personam, kuras san€ma
vismaz vienu Qdenga devu, no tam 13 personas san€ma indiceto 2 devu shemu. Loti biezi zinotas
reakcijas bija aizkaitinamiba (25 %), drudzis (17 %), sapes injekcijas vieta (17 %) un &stgribas
zudums (15 %). Biezi tika zinots par miegainibu (8 %) un eritému injekcijas vieta (3 %). Pietikums
injekcijas vieta netika novérots personam lidz 4 gadu vecumam.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.


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

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, virusu vakcinas, ATK kods: JO7BX04

Darbibas mehanisms

Qdenga satur dzivus novajinatus denges drudza virusus. Primarais Qdenga iedarbibas mehanisms ir
replic€ties lokali un izraisit humoralas un Stinu imiinas atbildes reakcijas pret ¢etriem denges drudza
virusa serotipiem.

Kliniska efektivitate

Qdenga klmiska efektivitate tika noverteta petijuma DEN-301, pivotala 3. fazes, dubultakla,
randomizgta, placebo kontroléta pétijuma, kas tika veikts 5 Latinamerikas valstis (Brazilija,
Kolumbija, Dominikanas Republika, Nikaragva, Panama) un 3 Azijas valstis (Srilanka, Taizemg,
Filipinas). Kopuma 20 099 b&rni vecuma no 4 1idz 16 gadiem tika randomizgti (attieciba 2:1), lai
sanemtu Qdenga vai placebo, neatkarigi no ieprieksgjas denges drudza infekcijas.

Efektivitate tika novertéta, izmantojot aktivo noveéroSanu visa petijjuma laika. Jebkurai petamai
personai ar drudza slimibu (definéts ka drudzis > 38 °C jebkuras 2 no 3 secigam dienam) bija
jaapmekl€ pétijuma centrs, lai pétnieks veiktu denges drudza novert€jumu. PEtamam personam/vinu
aizbildniem vismaz reizi nedéla atgadinaja par So prasibu, lai péc iespgjas vairak atklatu visus
simptomatiskos virusologiski apstiprinatos denges drudza (virologically confirmed dengue, VCD)
gadijumus. Drudza epizodes apstiprinaja valid&ts, kvantitativs denges drudza RT-PCR, lai noteiktu
specifiskus denges drudza serotipus.

Kliniskas efektivitates dati par 4—16 gadus vecam pétamam personam

Vakcinu efektivitates (VE) rezultati atbilstosi primarajam mérka kritérijam (VCD drudzis, kas rodas
no 30 dienam Iidz 12 meénesiem péc otras vakcinacijas) ir paraditi 2. tabula. P&tijuma populacijas
vidgjais vecums saskana ar protokolu bija 9,6 gadi (standarta novirze — 3,5 gadi) ar 12,7 %
pé€tamajam personam 4-5 gadu vecuma, 55,2 % 6-11 gadu vecuma un 32,1 % 12-16 gadu vecuma
grupas. No tiem 46,5 % bija Azija un 53,5 % bija Latinamerika, 49,5 % bija sievieSu dzimuma un
50,5 % bija virieSu dzimuma parstavji. Denges drudza serologiskais statuss sakumstavokli (pirms
pirmas injekcijas) tika noveértéts visam pétamam personam ar mikroneitralizacijas testu (MNTs), lai
varétu veikt vakcinu efektivitates (VE) noveértéjumu, izmantojot serologisko statusu p&tijuma sakuma.
Denges drudza seronegativitates raditajs petijuma sakuma attieciba uz kopgjo protokola populaciju
bija 27,7 %.

2. tabula. Vakcinu efektivitate jebkura serotipa izraisita VCD drudZa novérSana no 30 dienam
Iidz 12 méneSiem péc otras vakcinacijas pétijuma DEN-301 (péc protokola kopas)?

Qdenga Placebo
N =12 700P N = 6316°
VCD drudzis, n (%) 61 (0,5) 149 (2,4)
Vakcinas efektivitate (95 % TI) (%) 80,2 (73,3, 85,3)
p veértiba < 0,001

TI: ticamibas intervals; n: pétamo personu skaits ar drudzi; VCD: virologiski apstiprinats denges drudzis

2 Primara efektivitates datu analize pamatojas uz protokolu kopu, kas sastavéja no visam randomiz&tajam p&tamajam
personam, kuram nebija nozimigu protokola parkapumu, tostarp netika sanemtas abas pareizas Qdenga vai placebo
nozim&juma devas.

b Izverteto pétamo personu skaits



VE rezultati atbilstosi sekundarajiem meérka kritérijiem, noversot hospitalizaciju VCD drudza dgl,
noveérSot VCD drudzi péc serologiska statusa, péc serotipa un novérsot smagu VCD drudzi, ir paraditi
3. tabula. Smaga VCD drudza gadijuma tika apsverti divu veidu mérka kriteriji: kltiski smagi VCD
gadijumi un VCD gadijumi, kas atbilda 1997. gada PVO krit&rijiem attieciba uz denges hemoragisko
drudzi (Dengue Haemorrhagic Fever, DHF). Pétijuma DEN-301 izmantotie kritériji VCD smaguma
novertésanai, ko veica neatkariga “Tropu drudza gadijuma smaguma izveérteSanas komiteja” (Dengue

Case severity Adjudication Committee, DCAC), balstijas uz PVO 2009. gada vadlinijam. DCAC
noveértgja visus hospitalizacijas gadijumus VCD d&l, izmantojot iepriek§ definétos kriterijus, kas
ietvera patologiskas asinosanas, plazmas noplades, aknu funkcijas, nieru funkcijas, sirds funkcijas,
centralas nervu sist€mas un Soka novertgjumu. P&tjuma DEN-301 VCD gadijumi, kas atbilst PVO
1997. gada DHF kriterijiem, tika identific&ti, izmantojot ieprogrammétu algoritmu, t. i., bez
mediciniska veért€juma. Kopuma kriteriji ietvéra drudza klatbtitni 2 Iidz 7 dienas, noslieces uz

asinoSanu, trombocitop&niju un pieradijumus par plazmas nopludi.

3. tabula. Vakeinu efektivitate, novérsot hospitalizaciju VCD drudza dél, novérsot VCD drudzi
péc denges drudZa serotipa, novérsot VCD drudzi péc sakotnéja denges drudza serologiska
statusa un novérsot smagas denges drudza formas no 30 dienam Iidz 18 méneSiem péc otras
vakcinacijas, petijuma DEN-301 (péc protokola kopas)

NS 12700 | Nosate | VECS%TH

VE, novérsot hospitalizacijas VCD drudza del°, n (%)

Hospitalizacijas VCD drudza dal° | 13(01) | 66(10) | 904 (82,6, 94,7y
VE, novérsot VCD drudzi péc denges serotipa, n (%)

DENV-1 izraisits VCD drudzis 38 (0,3) 62 (1,0) 69,8 (54,8, 79,9)
DENV-2 izraisits VCD drudzis 8(<0,1) 80 (1,3) 95,1 (89,9, 97,6)
DENV-3 izraisits VCD drudzis 63 (0,5) 60 (0,9) 48,9 (27,2, 64,1)
DENV-4 izraisits VCD drudzis 5(<0,1) 5(<0,1) 51,0 (-69,4, 85,8)

VE, noversot VCD drudzi péc sakotnéja denges drudza serolo

giska statusa, n (%)

petamam personam

VCD drudzis visam p&tamam personam 114 (0,9) 206 (3,3) 73,3 (66,5, 78,8)
V_C_D c_lmd21s sék_umstévokﬁ seropozitivam 75 (0,8) 150 (3,3) 76,1 (68,5, 81,9)
p€tamam personam

VCD drudzis sakumstavokli seronegativam 39 (1,1) 56 (3.2) 66,2 (49,1, 77.5)

VE, novérsot jebkura denges drudZa serotipa izraisitu DHF, n (%)

Kopuma |

2(<0,1)

7(0,1)

| 859(31,9,97,1)

VE, novérsot smagu denges drudzi, ko izraisa jebkur$ denges drudza serotips, n (%)

Kopuma

2(<0,1)

| 1(<01)

| 2,3(-977,5,91,1)

VE: vakcinas efektivitate; TI: ticamibas intervals; n: pétamo personu skaits; VCD: virusologiski apstiprinats denges drudzis;

DENV: denges drudza virusa serotips
2 Jzverteto petamo personu skaits
b Galvenais sekundarais mérka kritgrijs

¢ Lielaka dala novéroto gadijumu bija saistiti ar DENV-2 (0 gadijumi Qdenga grupa un 46 gadijumi placebo grupa)

4 p vértiba < 0,001

Agrins aizsardzibas sakums tika novérots ar izpétes VE 81,1 % (95 % TI: 64,1 %, 90,0 %) pret VCD
drudzi, ko izraisija visi serotipi, kas apkopoti no pirmas vakcinacijas Iidz otrajai vakcinacijai.

llgtermina aizsardziba

Petijuma DEN-301 tika veiktas vairakas izp&tes analizes, lai novertetu ilgtermina aizsardzibu no
pirmas devas lidz 4,5 gadiem péc otras devas (4. tabula).




4. tabula. Vakcinas efektivitate, novérSot VCD drudzi un hospitalizaciju kopuma, péc denges
drudza sakumstavokla serologiska statusa un pret atseviSkiem serotipiem péc sakumstavokla
serologiska statusa no pirmas devas lidz 54 méneSiem péc otras devas, pétijuma DEN-301
(drosuma kopa)

VE (95 % TI) VE (95 % TI)
Qdenga | Placebo VCD drudza Qdenga | Placebo | novérsot
n/N n/N profilaksei? n/N n/N hospitalizaciju
VCD drudza del®

Kopuma 442/13380 | 547/6687 | 61,2 (56,0, 65,8) | 46/13380 | 142/6687 | 84,1 (77,8, 88,6)
Seronegativs sakumstavokli, N=5546
Jebkurs 147/3714 | 153/1832 | 53,5 (41,6, 62,9) | 17/3714 | 41/1832 | 79,3 (63,5, 88,2)
serotips
DENV-1 89/3714 | 79/1832 | 45,4 (26,1,59,7) | 6/3714 | 14/1832 | 78,4 (43,9,91,7)
DENV-2 14/3714 | 58/1832 | 88,1(78,6,93,3) | 0/3714 | 23/1832 | 100 (88,5, 100)"
DENV-3 -15,5

36/3714 16/1832 (-108.2, 35,9) 11/3714 | 3/1832 -87,9 (-573,4, 47,6)
DENV-4 -105,6

12/3714 3/1832 (-628.7, 42.0) 0/3714 | 1/1832 NS*
Seropozitivs sakumstavokli, N=14 517
Jebkurs 295/9663 | 394/4854 | 64,2 (58,4,69,2) | 29/9663 | 101/4854 | 85,9 (78,7, 90,7)
serotips
DENV-1 133/9663 | 151/4854 | 56,1 (44,6,65,2) | 16/9663 | 24/4854 | 66,8 (37,4, 82,3)
DENV-2 54/9663 | 135/4854 | 80,4 (73,1,85,7) | 5/9663 |99/4854 | 958 (89,6, 98,3)
DENV-3 96/9663 | 97/4854 | 52,3 (36,7,64,0) | 8/9663 | 15/4854 | 74,0 (38,6, 89,0)
DENV-4 12/9663 | 20/4854 | 70,6 (39,9,85,6) | 0/9663 | 3/4854 NS°

VE: vakcinas efektivitate, TI: ticamibas intervals, VCD: virologiski apstiprinats denges drudzis, n: pétamo personu skaits, N:
noverteto petamo personu skaits, NS: nav sniegts

@ [zpétes analizes; pétijums nebija nedz piemérots, nedz izstradats, lai paraditu atkiribu starp vakcinu un placebo grupu.

b Aptuveni, izmantojot vienpusgju 95 % TI

¢ VE aprekins nav sniegts, jo tika novéroti mazak neka 6 gadijumi gan TDV, gan placebo gadijuma

Turklat VE, novérsot jebkura serotipa izraisitu DHF, bija 70,0 % (95 % TI: 31,5 %, 86,9 %), un
jebkura serotipa izraisttu kliski smagu VCD gadijumu novérsana bija 70,2 % (95 % TI: —24,7 %,
92,9 %).

VE, noversot VCD, tika pieradita visiem Cetriem serotipiem, denges drudza seropozitivam petamam
personam. P&tamas personas, kuras sakumstavokli bija seronegativas, VE tika pieradits DENV-1 un
DENV-2, bet VE netika apliecinats DENV-3, un to nevargja noteikt DENV-4 gadijumu retakas
sastopamibas dg] (4. tabula).

Tika veikta ikgad€ja analize lidz Cetriem ar pusi gadiem péc otras devas (5. tabula).
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5. tabula. Vakcinas efektivitate, novérsot VCD drudzi un hospitalizaciju kopuma, un péc denges
drudza sakumstavokla serologiska statusa gada intervalos 30 dienas péc otras devas, pétijjuma
DEN-301 (pec protokola kopas)

VE (95 % TI),
novéersot
VE (95 % TI), noveérsot | hospitalizaciju VCD
VCD drudzi drudza del
N2 =19 021 N2 =19 021
1. gads® Kopuma 80,2 (73,3, 85,3) 95,4 (88,4, 98,2)
P&c denges drudza
serologiska statusa
sakumstavoklt
Seropozitivs 82,2 (74,5, 87,6) 94,4 (84,4, 98,0)
Seronegativs 74,9 (57,0, 85,4) 97,2 (79,1, 99,6)
2. gads® Kopuma 56,2 (42,3, 66,8) 76,2 (50,8, 88,4)
Pé&c denges drudza
serologiska statusa
sakumstavoklt
Seropozitivs 60,3 (44,7, 71,5) 85,2 (59,6, 94,6)
Seronegativs 45,3 (9,9, 66,8) 51,4 (-50,7, 84,3)
3. gads® Kopuma 45,0 (32,9, 55,0) 70,8 (49,6, 83,0
P&c denges drudza
serologiska statusa
sakumstavoklt
Seropozitivs 48,7 (34,8, 59,6) 78,4 (57,1, 89,1)
Seronegativs 35,5 (7,4,55,1) 45,0 (-42,6,78,8)
4. gads® Kopuma 62,8 (41,4, 76,4) 96,4 (72,2, 99,5)
P&c denges drudza
serologiska statusa
sakumstavoklt
Seropozitivs 64,1 (37,4, 79,4) 94,0 (52,2, 99,3)
Seronegativs 60,2 (11,1, 82,1) NSf

VE: vakcinas efektivitate, TI: ticamibas intervals, VCD: virologiski apstiprinats denges drudzis, NS: nav sniegts, N: kopgjais
pétamo personu skaits analizes kopa, ? p&tamo personu skaits, kas novertetas katru gadu, ir atskirigs.

b 1. gads attiecas uz 11 ménesiem, sakot ar 30 dienam p&c otras devas.

€2. gads attiecas uz 13 lidz 24 méneSiem p&c otras devas.

43, gads attiecas uz 25 Iidz 36 ménesiem p&c otras devas.

€ 4. gads attiecas uz 37 lidz 48 ménesiem p&c otras devas.

fVE aprekins nav sniegts, jo tika noveroti mazak neka 6 gadijumi gan TDV, gan placebo gadijuma.

Klniskas efektivitates dati par pétamam personam no 17 gadu vecuma

Kliiskas efektivitates p&tijums petamam personam no 17 gadu vecuma nav veikts. Qdenga
efektivitate petamajam personam no 17 gadu vecuma tiek secinata no kliniskas efektivitates 4 lidz
16 gadu vecuma, pielidzinot imtingenitates datus (skatit talak).

Imiingenitate

Ta ka nav denges drudza aizsardzibas korelaciju, imtingenitates datu kliniska nozime joprojam ir
pilniba jaizprot.

Imiingenitates dati par pétamam personam vecuma no 4 lidz 16 gadiem endémiskos apvidos

Geometriskie vidgjie titri (geometric mean titres, GMT) péc sakumstavokla denges drudza serologiska
statusa pétijuma DEN-301 p&tamam personam vecuma no 4 lidz 16 gadu vecumam ir paradita
6. tabula.
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6. tabula. Imiingenitate péc sakumstavokla denges drudZa serologiska statusa pétijjuma
DEN-301 (péc protokola kopas imiingenitatei)
Petijuma sakumstavokli seropozitivs

Petijuma sakumstavokli seronegativi

1 ménesis 1 ménesis
Pirms vakcinacijas péc 2. devas Pirms vakcinacijas péc 2. devas
N=1816* N=1621 N=702 N=641
DENV-1
GMT 411,3 2115,2 5,0 184,2
95 % TI (366,0, 462,2) (1957,0, 2286,3) NE** (168,6, 201,3)
DENV-2
GMT 753,1 4897,4 5,0 17299
BYWTI (681,0, 832,8) (4645,8, 5162,5) NE** (1613,7, 1854,6)
DENV-3
GMT 357,7 1761,0 5,0 228,0
95 % TI (321,3, 398,3) (1645,9, 1884,1) NE** (211,6, 245,7)
DENV-4
GMT 218,4 11294 5,0 143,9
95 % TI (198,1, 240,8) (1066,3, 1196,2) NE** (133,6, 155,1)

N: izvertéto p&tamo personu skaits; DENV: denges viruss; GMT: geometriskais vidgjais titrs; TI: ticamibas intervals; NE:

nav novertets

@ Imiingenitates apakskopa bija péc nejausibas principa izveleta petamo personu apakskopa un Protokola kopa imiingenitatei
bija pétamo personu apkopojums no §is apakskopas, kas arT pieder Protokola kopai
* DENV-2 un DENV-3: N= 1815
** Visam pétamam personam GMT vertibas bija zem zemaka noteik$anas Itmena (lower limit of detection, LLOD) (10),
tadel tika zinots ka 5 bez TI vértibam

Imiingenitates dati petamam personam vecumd no 18 lidz 60 gadiem neendémiskos apvidos

Qdenga imiingenitate picaugusajiem no 18 lidz 60 gadu vecumam tika novertéta DEN-304, 3. fazes
dubultmaskéta, randomizéta, placebo kontroléta petijuma neendeémiska valstt (ASV). 2 GMT péc
devas ir redzami 7. tabula.

7. tabula. Denges drudZa neitralizéjosas antivielas GMT pétijuma DEN-304 (péc protokola

kopas)
Pétijuma sakumstavokli seropozitivi* Pétijuma sakumstavokIi seronegativi*
1 ménesis 1 ménesis
Pirms vakcinacijas pec 2. devas Pirms vakcinacijas pec 2. devas
N=68 N=67 N=379 N=367
DENV-1
GMT 13,9 365,1 5,0 268,1
95 % TI (9,5, 20,4) (233,0,572,1) NE** (226,3, 317,8)
DENV-2
GMT 31,8 3098,0 5,0 2956,9
95 % TI (22,5, 44,8) (2233,4, 4297.2) NE** (2635,9, 3316,9)
DENV-3
GMT 7,4 185,7 5,0 128,9
95 % TI (5,7,9,6) (129,0, 267,1) NE** (112,4, 147,8)
DENV-4
GMT 7,4 229,6 50 137,4
95 % TI (5,5,9,9 (150,0, 351,3) NE** (121,9, 155,0)

N: izvértéto p&tamo personu skaits; DENV: denges viruss; GMT: geometriskais vidéjais titrs; TI: ticamibas intervals; NE: nav

novertets

* Apkopotie dati no denges drudza tetravalentas vakcinas 1., 2. un 3. sérijas
** Visam p&tamam personam GMT vertibas bija zem LLOD (10), tadel tika zinots ka 5 bez TI vértibam

Efektivitates pielidzinasana pamatojas uz imiingenitates datiem un lidzvertibas analizes rezultatiem,
salidzinot pecvakcinacijas GMT sakumstavokIt DEN-301 un DEN-304 denges drudza seronegativas

12




populacijas (8. tabula). Aizsardziba pret denges drudza slimibu ir sagaidama pieaugus$ajiem, lai gan
faktiska efektivitates pakape, salidzinot ar novéroto b&rniem un pusaudziem, nav zinama.

8. tabula. GMT attieciba starp sakumstavokli denges drudZa seronegativam pétamam personam
pétijumos DEN-301 (4-16 gadi) un DEN-304 (18—60 gadi) (péc protokola kopas imiingenitatei)

GMT attieciba* DENV-1 DENV-2 DENV-3 DENV-4
(95% TI)

1 mén. pec 2. devas | 0,69 (0,58, 0,82) | 0,59 (0,52,0,66) | 1,77 (1,53,2,04) | 1,05 (0,92, 1,20)

6 mén. pec 2. devas | 0,62 (0,51,0,76) | 0,66 (0,57,0,76) | 0,98 (0,84, 1,14) | 1,01 (0,86, 1,18)

DENV: denges viruss; GMT: geometriskais vid&jais titrs; TI: ticamibas intervals; m: m&nesis(-§i)
* Lidzvertiba: 95 % TI augs$&ja robeza mazaka par 2,0.

Antivielu saglabasands ilgtermind

Neitraliz€joso antivielu saglabasanas ilgtermina tika paradita petijuma DEN-301, kur titri saglabajas
krietni virs pirmsvakcinacijas [imena visiem Cetriem serotipiem lidz 51 menesi p&c pirmas devas.

Lietosana vienlaicigi ar HPV vakcinu

Petijuma DEN-308, kura piedalijas aptuveni 300 p&tamas personas vecuma no 9 Iidz 14 gadiem, kuras
sanéma Qdenga vienlaicigi ar 9-valentu HPV vakcinu, nebija ietekmes uz imiinsisteémas reakciju pret
HPYV vakcinu. Pétijuma tika parbaudita tikai vienlaiciga Qdenga un 9-valentas HPV vakcinas pirmo
devu lietoSana. Petljuma netika tiesi novertets, vai Qdenga izraisita imiinreakcija nav sliktaka,
vienlaikus lietojot Qdenga un 9-valento HPV vakcinu. Denges virusa seronegativaja petijjuma
populacija antivielu pret Denges virusu daudzums péc vienlaicigas ievadiSanas bija tada pasa
diapazona, kads noveérots 3. fazes p&tijuma (DEN-301), kura tika pieradita efektivitate pret VCD

un VCD staciongtajiem.

5.2 Farmakokinétiskas Tpasibas
Farmakokingtikas petijumi ar Qdenga nav veikti.
5.3 Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par vienas devas, lokalas tolerances, atkartotas devas
toksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvekam.
IzplatiSanas un izdaliSanas p&tijuma Qdenga RNS neizdalijas izkarnijumos un urina, kas apstiprinaja
zemu vakcinu izplatiSanas risku vid€ vai parnesanu no vakcingtas personas. Neirovirulences petijums
parada, ka Qdenga nav neirotoksisks.

Lai gan attiecigs apdraudéjums netika identific€ts, reproduktivas toksicitates p&tijumu nozime ir
ierobezota, jo trusi nav uznemigi pret denges drudza virusa infekciju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Pulveris:

o,o-trehalozes dihidrats
Poloksamérs 407
Cilveka seruma albumins
Kalija dihidrogénfosfats
Natrija hidrog€nfosfats
Kalija hlorids

Natrija hlorids
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ékidinﬁtéj S:
Natrija hlorids
Udens injekcijam
6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu truikuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam vakcinam vai
zalém, iznemot pievienoto $kidinataju.

6.3 UzglabaSanas laiks
24 menesi.

P&c sagatavoSanas ar iepakojumam pievienoto skidinataju:
Qdenga jaizlieto nekavgjoties.

Ja Qdenga neizlieto nekavgjoties, ta jaizlieto 2 stundu laika.
Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 2 stundu ilgam periodam istabas
temperattra (Iidz 32,5 °C) no briza, kad vakcinas flakons sagatavots lietoSanai. P&c §1 laika posma

vakcina ir jaiznicina. Nelieciet to atpakal ledusskapi.

No mikrobiologiska viedokla Qdenga jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek lietots nekavgjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem lietoSanas laika ir atbildigs lietotajs.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma.

Uzglabasanas nosacijumus péc Qdenga sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5 lepakojuma veids un saturs
Qdenga pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai:

e pulveris (1 deva) stikla flakona (I klases stikls) ar aizbazni (butila gumija) un aluminija blivi
ar zalu nopléSamu plastmasas vacinu + 0,5 ml skidinatajs (1 deva) stikla flakona (I klases
stikls) ar aizbazni (brombutila gumija) un aluminija blivi ar violetu noplésamu plastmasas
vacinu
lepakojuma lielums: 1 vai 10.

Qdenga pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai pilnslirce:

e pulveris (1 deva) flakona (I klases stikls) ar aizbazni (butila gumija) un aluminija blivi ar zalu
nopléSamu plastmasas vacinu + 0,5 ml $kidinatajs (1 deva) pilnslirce (I klases stikls) ar virzula

aizbazni (brombutila) un uzgala vacinu (polipropiléna), ar divam atseviskam adatam.

lepakojuma lielums: 1 vai 5.

e pulveris (1 deva) flakona (I klases stikls) ar aizbazni (butila gumija) un aluminija blivi ar zalu
nopléSamu plastmasas vacinu + 0,5 ml skidinatajs (1 deva) pilnslircg (I veida stikls) ar virzula

aizbazni (brombutila) un uzgala vacinu (polipropiléna), bez adatam.

Iepakojuma izmérs: 1 vai 5.
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtit pieejami.
6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par vakcinas sagatavoSanu ar flakona esoSo $kidinataju

Qdenga ir vakcina, kas sastav no divam sastavdalam — no flakona, kas satur liofilizétu vakcinu, un
flakona, kas satur skidinataju. Liofilizéta vakcina pirms ievadiSanas jasagatavo ar Skidinataju.

Qdenga sagatavoSanai un injekcijai izmantojiet tikai sterilas §lirces. Qdenga nedrikst sajaukt ar citam
vakcinam viena §lirce.

Lai sagatavotu Qdenga, lietojiet tikai $kidinataju (0,22 % natrija hlorida Skidumu), kas tiek piegadats
kopa ar vakcinu, jo tas nesatur konservantus vai citas pretvirusu vielas. Jaizvairas no saskares ar
konservantiem, antiseptikiem, mazgasanas Iidzekliem un citdm pretvirusu vielam, jo tie var deaktivet
vakcinu.

Iznemiet vakcinas un $kidinataja flakonus no ledusskapja.

e Nonemiet vacinus no abiem flakoniem un notiriet
aizbaznu virsmu virs flakoniem, izmantojot spirta
salveti.

e Pievienojiet sterilu adatu 1 ml §lircei un ieduriet adatu
skidinataja flakona. Ieteicama adata ir 23G.

e Le&nam spiediet virzuli lidz galam.

e Apgrieziet flakonu otradi, izvelciet visu flakona saturu

un turpiniet izvilkt virzuli uz aru Iidz 0,75 ml atzimei.
Slirces iekSpuse jabiit redzamam burbulim.

e Apgrieziet §lirci otradi, lai burbulis nonaktu atpakal pie
virzula.

o levietojiet §lirces komplekta adatu liofilizétas vakcinas
flakona.

e Virziet $kidinataja plismu uz flakona saniem, 1€énam
spiezot virzuli, lai samazinatu burbulu veidoS$anas risku.

Liofilizétas vakcinas flakons

e Atlaidiet pirkstu no virzula un, turot komplektu uz
lidzenas virsmas, uzmanigi groziet flakonu abos
virzienos ar pievienotu adatas §lirces komplektu.

e NEKRATIET. Pagatavotaja produkta var veidoties putas
un burbuli.

e [aujiet flakonam un §lirces komplektam kadu bridi
pastavet, [1dz skidums klust dzidrs. Tas aiznem aptuveni
30-60 sekundes.

Sagatavota vakcina
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P&c sagatavosanas iegiitajam Skidumam jabiit dzidram, bezkrasainam lidz gaisi dzeltenam, bez
redzamam dalinam.
Izmetiet vakcinu, ja taja ir redzamas dalinas un/vai izskatas, ka ta mainijusi krasu.

e Jevelciet visu sagatavota Qdenga Skiduma tilpumu taja
pasa slircg, Iidz slirc€ paradas gaisa burbulis.

e Nonemiet adatas $lirces komplektu no flakona.

e Turiet slirci ta, lai adata biitu versta uz augsu, uzsitiet pa
Slirces saniem, lai gaisa burbulis nonaktu aug$pusg,
izmetiet pievienoto adatu un nomainiet ar jaunu sterilu
adatu, izspiediet gaisa burbuli, l11dz adatas augSpusé
izveidojas neliels Skidruma piliens. leteicama adata ir

Sagatavota vakcina 25G 16 mm.

e (Qdenga ir sagatavota ievadiSanai subkutanas injekcijas
veida.

P&c sagatavoSanas Qdenga ir jaievada nekavgjoties. Ir pieradita ktmiska un fizikala stabilitate

2 stundas istabas temperatiira (Iidz 32,5 °C) p&c vakcinas flakona sagatavoSanas. Pec §T laika vakcina
jaizmet. Nenovietojiet to atpakal ledusskapi. No mikrobiologiska viedokla Qdenga jaizlieto
nekavegjoties. Ja ta netiek lietots nekavéjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem lietosanas laika ir
atbildigs lietotajs.

Noradijumi par vakcinas sagatavoSanu ar $kidinataju pilnslircé

Qdenga ir vakcina, kas sastav no divam sastavdalam — no flakona, kas satur liofilizétu vakcinu, un
pilnslirces, kas satur $kidinataju. Liofiliz&ta vakcina pirms ievadiSanas jasagatavo ar skidinataju.

Qdenga nedrikst sajaukt ar citam zalém vai vakcinam viena Slirce.

Lai sagatavotu Qdenga, lietojiet tikai Skidinataju (0,22 % natrija hlorida skidumu) pilnslircg, kas tiek
piegadats kopa ar vakcinu, jo tas nesatur konservantus vai citas pretvirusu vielas. Jaizvairas no
saskares ar konservantiem, antiseptikiem, mazgasanas lidzekliem un citam pretvirusu vielam, jo tie var

deaktivéet vakcinu.

Iznemiet vakcinas flakonu un $kidinataja pilnslirci no ledusskapja.

e Nonemiet vacinu no vakcinas flakona un nofiriet
aizbazna virsmu flakona virspusg, izmantojot spirta
salveti.

e Pievienojiet sterilu adatu pilnslircei un ievietojiet adatu
vakcinas flakona. leteicama adata ir 23G.

e Virziet skidinataja plismu uz flakona saniem, [énam
spiezot virzuli, lai samazinatu burbulu veidosanas risku.

Liofilizétas vakcinas flakons
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e Atlaidiet pirkstu no virzula un, turot komplektu uz
lidzenas virsmas, uzmanigi groziet flakonu abos
virzienos ar pievienotu adatas §lirces komplektu.

e NEKRATIET. Pagatavotaja produkta var veidoties putas
un burbuli.

e Laujiet flakonam un §lirces komplektam kadu bridi
pastavet, lidz skidums kliist dzidrs. Tas aiznem aptuveni
30-60 sekundes.

Sagatavota vakcina

P&c sagatavosanas iegiitajam Skidumam jabiit dzidram, bezkrasainam Iidz gaisi dzeltenam, bez
redzamam dalinam. Izmetiet vakcinu, ja taja ir redzamas dalinas un/vai izskatas, ka ta mainijusi krasu.

e levelciet visu sagatavota Qdenga Skiduma tilpumu taja
pasa slircg, lidz Slirc€ paradas gaisa burbulis.

e Nonemiet adatas §lirces komplektu no flakona. Turiet
slirci ta, lai adata biitu versta uz augsu, uzsitiet pa Slirces
saniem, lai gaisa burbulis nonaktu augSpusg, izmetiet
pievienoto adatu un nomainiet ar jaunu sterilu adatu,
izspiediet gaisa burbuli, Iidz adatas augSpus¢ izveidojas
neliels skidruma piliens. Ieteicama adata ir 25G 16 mm.

Sagatavota vakeina o Qder_lga ir sagatavota ievadiSanai subkutanas injekcijas
veida.

P&c sagatavosanas Qdenga ir jaievada nekavgjoties. Ir pieradita kimiska un fizikala stabilitate

2 stundas istabas temperatiira (Iidz 32,5 °C) p&c vakcinas flakona sagatavoSanas. Pec ST laika vakcina

jaizmet. Nenovietojiet to atpakal ledusskapi. No mikrobiologiska viedokla Qdenga jaizlieto

nekavgjoties. Ja ta netiek lietots nekavegjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem lietosanas laika ir

atbildigs lietotajs.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/22/1699/001

EU/1/22/1699/002

EU/1/22/1699/003

EU/1/22/1699/004

EU/1/22/1699/005

EU/1/22/1699/006

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 5.decembris
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu
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Il 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(-u) nosaukums un adrese

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vacija

Razotaja(-u), kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija

vai cita §Sim merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas 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 agenturas timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo IpasSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

20



111 PIELIKUMS

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

______

lepakojuma lielums: 1 vai 10

1. ZALU NOSAUKUMS

Qdenga pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
Denges drudza tetravalenta vakcina (dziva, novajinata)
Dengue tetravalent vaccine (live, attenuated)

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

P&c sagatavosanas viena deva (0,5 ml) satur:

1. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 3,3 log10 plakus veidojosas vienibas (PVV)/deva
2. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 2,7 logl0 PVV/deva

3. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 4,0 logl0 PVV/deva

4. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 4,5 logl0 PVV/deva

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:
Pulveris: a, a-trehaloozes dihidrats, poloksamérs 407, cilvéka seruma albumins, kalija
dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, kalija hlorids, natrija hlorids

v

Skidinatajs: Natrija hlorids, tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

1 flakons: pulveris
1 flakons: $kidinatajs
1 deva (0,5 ml)

10 flakoni: pulveris
10 flakoni: Skidinatajs
10 x 1 deva (0,5 ml)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai péc sagatavosanas.
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. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet. Uzglabat originala iepakojuma.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1699/001
EU/1/22/1699/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.
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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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lepakojuma lielums: 1 vai 5

INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. ZALU NOSAUKUMS

Qdenga pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai pilnslircé
Denges drudza tetravalenta vakcina (dziva, novajinata)
Dengue tetravalent vaccine (live, attenuated)

2.

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

P&c sagatavosSanas viena deva (0,5 ml) satur:
1. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*
2. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*
3. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*
4. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*

1> 3,3 log10 plakus veidojosas vienibas (PVV)/deva
:>2,71ogl0 PVV/deva
:>4,0logl0 PVV/deva
:>4,51ogl0 PVV/deva

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

Pulveris: a, a-trehaloozes dihidrats, poloksamérs 407, cilvéka seruma albumins, kalija
dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, kalija hlorids, natrija hlorids

w

Skidinatajs: Natrija hlorids, tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai pilnslirce

1 flakons: pulveris
1 pilnslirce: skidinatajs
1 deva (0,5 ml)

5 flakoni: pulveris
5 pilnSlirces: skidinatajs
5 x 1 deva (0,5 ml)

1 flakons: pulveris

1 pilnslirce: skidinatajs
2 adatas

1 deva (0,5 ml)

5 flakoni: pulveris

5 pilnslirces: skidinatajs
10 adatas

5 x 1 deva (0,5 ml)

26




5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai péc sagatavosanas.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

EXP {MM/GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1699/003
EU/1/22/1699/004
EU/1/22/1699/005
EU/1/22/1699/006

13. SERIJAS NUMURS

Lot
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| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai 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

Pulveris (1 deva) flakona

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Qdenga

Pulveris injekcijam

Denges drudza tetravalenta vakcina
Dengue tetravalent vaccine

s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Skidinatajs flakona
Skidinatajs pilnslirce

| 1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skidinatajs Qdenga pagatavosanai
NaCl (0,22 %)

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Qdenga pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Denges drudza tetravalenta vakcina (dziva, novajinata)
Dengue tetravalent vaccine (live, attenuated)

véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad€jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jisu vai Jiisu berna vakcinacijas 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, farmaceitam vai medmasai.

o  Sis zales ir parakstitas tikai Jums vai Jisu bérnam. Nedodiet to citiem.

e Ja Jums vai Jusu beérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp€jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

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

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Qdenga

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Qdenga un kadam noliikam to lieto

Qdenga ir vakcna. To lieto, lai palidz&tu aizsargat Jus vai Jusu bernu no denges drudza. Denges
drudzis ir slimiba, ko izraisa 1., 2., 3. un 4. serotipa denges viruss. Qdenga satur novajinatas So 4
dengue virusa serotipus, tapec ta nevar izraisit tropu drudza slimibu.

Qdenga ievada pieaugusajiem, jaunieSiem un bérniem (vecuma no 4 gadiem).
Qdenga jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.

Ka vakcina iedarbojas
Qdenga stimul€& organisma dabisko aizsargsistemu (imiinsistému). Tas palidz aizsargaties pret denges
drudzi izraiso$iem virusiem, ja nakotne organisms ar tiem saskartos.

Kas ir denges drudzis

Denges drudzi izraisa viruss.

e Virusu izplata odi (Aedes gints odi).

e Ja odsiekoz kadam, kam ir denges drudzis, tas var nodot virusu nakamajiem cilvékiem, kuriem tas
iekoz.

Denges drudzis netiek nodots tiesa veida no viena cilvéka otram.

Denges drudza pazimes ir drudzis, galvassapes, sapes aiz acu aboliem, muskulu un locitavu sapes,

slikta diisa, vemsSana, palielinati limfmezgli vai adas izsitumi. Denges drudza pazimes parasti ilgst no 2
lidz 7 dienam. Jis varat ar1 biit inficéts ar denges drudza virusu, tacu Jums var nebiit slimibas pazimju.
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Dazkart denges drudzis var biit tik smags, ka Jums ir jadodas uz slimnicu, un retos gadijumos tas var
izraisit navi. Smaga denges drudza gadijuma var biit stiprs drudzis un kads no Siem simptomiem:
stipras sapes védera, pastavigs nelabums (vemsana), atra elposana, stipra asinosana, kunga asinosana,
smaganu asino$ana, nogurums, nemiers, koma, krampji un organu mazspgja.

2. Kas Jums jazina pirms Qdenga lietosanas

Lai parliecinatos, ka Qdenga ir piemé&rota Jums vai Jiisu bérnam, ir svarigi pastastit arstam,
farmaceitam vai medmasai, ja kaut kas no turpmak minéta attiecas uz Jums vai Jisu beérnu. Ja Jums
kaut kas ir neskaidrs, ludziet, lai arsts, farmaceits vai medmasa to izskaidro.

Nelietojiet Qdenga, ja Jums vai Jiisu bérnam:

e iralergija pret Qdenga aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta min&to) §is vakcinas sastavdalu;

e Dbijusi alergiska reakcija péc Qdenga lietoSanas ieprieks. Alergiskas reakcijas pazimes var biit
niezosi izsitumi, elpas trikums un sejas un méeles pietikums;

e ir vdja iminsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma). Tas var bit saistits ar genétisku bojajumu
vai HIV infekciju;

e lietojat zales, kas ietekm@ imiinsist€ému (piem&ram, lielas kortikosteroidu devas vai kimijterapiju).
Arsts nelietos Qdenga kadu laiku péc arstéSanas partrauk$anas ar §Tm zalem;

e Jums ir griitnieciba vai barojat bernu ar kriiti.

Nelietojiet Qdenga, ja kaut kas no ieprieks minéta attiecas uz Jums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai pirms Qdenga lietosanas, ja Jums vai Jusu bérnam:

e irinfekcija ar drudzi. Var biit nepieciesams atlikt vakcinaciju lidz atveselo$anai;

e jebkad ir bijusas jebkadas veselibas probléemas, ievadot vakcinu. Jiisu arsts ripigi izvertes
vakcinacijas riskus un ieguvumus;

e esat kadreiz nogibusi péc injekcijas. P&c jebkuras injekcijas ar adatu vai pat pirms tas var rasties
reibonis, gibonis un dazkart kriSana (galvenokart jaunieSiem).

Svariga informacija par nodrosinato aizsardzibu

Tapat ka jebkura vakcina, Qdenga var nepasargat visas vakcinétas personas un aizsardziba laika gaita
var mazinaties. Jis joprojam varat saslimt ar denges drudzi no odu kodumiem, ieskaitot smagu denges
drudza slimibu. Jums jaturpina sevi vai savu b&rnu pasargat no odu kodumiem pat péc vakcinacijas ar

Qdenga.

Péc vakcinacijas Jums jakonsultgjas ar arstu, ja Jums vai Jiisu bérnam varétu biit denges virusa
infekcija un rodas kads no Siem simptomiem: stiprs drudzis, stipras sapes védera, pastaviga vemsana,
atra elposana, smaganu asinoSana, nogurums, nemiers un asins piejaukums atvemtajam masam.

Papildu piesardzibas pasakumi
Jums javeic piesardzibas pasakumi, lai noverstu odu kodumus. Tas ietver kukainus atbaidosu lidzeklu
lietoSanu, aizsargajosa apgerba valkasanu un pretodu tiklu izmantosanu.

Jaunaki berni
Bérniem l1dz 4 gadu vecumam $o vakciu nedrikst ievadit.

Citas zales un Qdenga
Qdenga var ievadit kopa ar A hepatita vakcinu, dzeltena drudza vakcinu vai cilvéka papilomas virusa

vakcinu atseviska injekcijas vieta (cita kermena dala, parasti otra roka) tas pasas vizites laika.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém vai vakcinam, kuras Jus vai Jusu bérns lieto, pedeja
laika ir lietojis vai varétu lietot.
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Ipasi pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no §Tm zalém:

e zales, kas ietekmé€ Jiisu organisma dabisko aizsargsistemu (imunsistému), piemeram, lielas
kortikosteroidu devas vai kimijterapiju. Sada gadijuma arsts nelietos Qdenga kadu laiku p&c
arst€Sanas partrauksanas. Tas ir tap&c, ka Qdenga var nedarboties tik labi,

e zales, kuras sauc par “imiinglobuliniem” vai imiinglobulinus saturoSus asins preparatus,
pieméram, asinis vai plazmu. Saja gadijuma arsts Jums Qdenga ievadis ne atrak ka 6 nedélas un
vElams pat 3 meénesus pec arsteéSanas partrauksanas. Tas ir tapec, ka Qdenga var nedarboties tik
labi.

Griitnieciba un baros§ana ar kriti

Nelietojiet Qdenga, ja Jums vai Jisu meitai iestajusies griitnieciba vai Jiis barojat b&rnu ar krti. Ja Jis

vai Jisu meita:

e esat reproduktiva vecuma, ir jalieto efektiva kontracepcija, lai izvairitos no griitniecibas iestasanas
vismaz vienu ménesi pec Qdenga devas ievadiSanas

e ja doma3jat, ka Jums vai Jiisu meitai varctu biit iestajusies griitnieciba vai Jiis planojat griitniecibu;
pirms Qdenga lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Pirmajas dienas péc vakcinacijas Qdenga nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Qdenga satur natriju un kaliju

Qdenga satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 0,5 ml deva, — butiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

Qdenga satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra 0,5 ml deva, — biitiba tas ir “‘kaliju nesaturosas”.

3. Ka lietot Qdenga

Qdenga ievada Jusu arsts vai medmasa ka injekciju zem adas (subkutanu injekciju) aug§delma. To
nedrikst injic&t asinsvada.

Jiis vai Jasu bérns sanemsiet 2 injekcijas.
Otru injekciju ievada 3 ménesus pec pirmas injekcijas.

Nav datu par pieaugusajiem, kas vecaki par 60 gadiem. Jautajiet savam arstam, vai Jums ir noderigi
sanemt Qdenga.

Qdenga jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.

Noradijumi arstiem un veselibas apriipes specialistiem par vakcinas sagatavosanu ieklauti
instrukcijas beigas.

Ja Jis vai Jusu béerns izlaizat Qdenga injekciju

e JaJus vai Jusu bérns aizmirst par planoto injekciju, arsts pienems lémumu, kad veikt izlaisto
injekciju. Svarigi, lai Jiis vai Jusu b&rns ieverotu arsta, farmaceita vai medmasas sniegtos
noradijumus par turpmakam injekcijam.

e Ja esat aizmirsis vai nevarat ierasties planotaja laika, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Qdenga var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauZzas.
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Smaga alergiska (anafilaktiska) reakcija
Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja péc dosanas prom no vietas, kur Jums vai Jisu bérnam veikta
injekcija, rodas jebkurs no siem simptomiem:
e apgiitinata elposana;
méles vai lipu iekrasoSanas zilgana krasa;
izsitumi;
sejas vai rikles pietiikums;
zems asinsspiediens, kas izraisa reiboni vai giboni;
peksna un bitiska slimibas sajiita vai passajitas pasliktinasanas ar asinsspiediena
pazeminasanos, kas izraisa reiboni un bezsamanu, strauju elpoSanu, kas saistita ar apgrutinatu
elposanu.

Sis pazimes vai simptomi (anafilaktiskas reakcijas) parasti rodas neilgi péc injekcijas veikSanas, kamer
Jiis vai Jiisu bérns joprojam atrodas arstniecibas iestad€ vai arsta kabineta. Loti retos gadijumos tas
iesp€jamas ar1 pec jebkuras vakcinas ievadiSanas.

P&tfjumos bérniem, jaunieSiem un pieaugusajiem novéroja turpmak minétas blakusparadibas.

Loti bieZi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
sapes injekcijas vieta;

galvassapes;

muskulu sapes;

apsartums injekcijas vieta;

visparéeja slikta passajiita;

vajums;

deguna vai rikles infekcijas;

drudzis.

Biezi (var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem):
e pietikums injekcijas vieta;
deguna vai rikles sapes vai iekaisums;
zilums injekcijas vieta;
nieze injekcijas vieta;
rikles iekaisums un mandelu iekaisums;
sapes locitavas;
gripai lidziga slimiba.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem):
e caureja;

slikta disa;

sapes vedera;

vemsana;

asinoSana injekcijas vieta;

galvas reibSanas sajuta;

adas nieze;

izsitumi uz adas, tostarp piitaini vai niezo$i adas izsitumi;

natrene;

nogurums;

izmainas adas krasa injekcijas vieta;

elpcelu iekaisums;

iesnas.

Reti (var ietekmét 1idz 1 no 1 000 cilveékiem):
e nelieli sarkani vai violeti plankumi zem adas (petehijas).
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Loti reti (var ietekmét l11dz 1 no 10 000 cilvekiem):
e strauj$ pietuikums zem adas, piemeram, uz sejas, rikles, rokam un kajam;
e zems trombocTtu [imenis asinis (trombocitopénija).

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):
e pcksna, smaga alergiska (anafilaktiska) reakcija ar apgratinatu elposanu, pietikumu, vieglu
reiboni, paatrinatu sirdsdarbibu, sviSanu un bezsamanu;
®  sapes acis.

Papildu blakusparadibas bérniem no 4 Iidz 5 gadu vecumam:
Loti bieZi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

e samazinata &stgriba;

e miegainiba;

e aizkaitinamiba.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Qdenga
Uzglabat Qdenga b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Qdenga pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma mark&juma pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat vakcinu argja iepakojuma.

P&c sajauksSanas (sagatavosanas) ar iepakojumam pievienoto $kidinataju vakcina jalieto nekavejoties
Ja Qdenga neizlieto nekavéjoties, ta jaizlieto 2 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 Qdenga satur

e P&c sagatavosanas viena deva (0,5 ml) satur:
1. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 3,3 logl0 VV**/deva
2. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)#: > 2,7 logl0 PVV**/deva
3. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 4,0 logl0 PVV**/deva
4. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 4,5 logl0 PVV**/deva

* Jegtits Vero §nas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju. Serotipam raksturigo virsmas
olbaltumvielu géni, kas izveidoti uz 2. tipa denges virusa pamatnes. ST vakcina satur gengtiski
modific€tus organismus (GMO).

# legiits Vero $uinas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju.

** PVV = plakus veidojosas vienibas
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o (itas sastavdalas ir: a,a-trehalozes dihidrats, poloksamérs 407, cilvéka seruma albumins, kalija
dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, kalija hlorids, natrija hlorids, tidens injekcijam.

Qdenga arejais izskats un iepakojums

Qdenga ir pulveris un skidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai. Qdenga ir pieejams ka pulveris
vienas devas flakona un §kidinatajs vienas devas flakona.

Pirms lieto$anas pulveris un $kidinatajs jasajauc.

Qdenga pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai ir pieejams iepakojumos pa 1 vai 10.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Pulveris ir balta vai gandriz baltas krasas kompakta masa.

Skidinatajs (0,22 % natrija hlorida $kidums) ir dzidrs, bezkrasains Skidrums.

P&c sagatavoSanas Qdenga ir dzidrs, bezkrasains I1idz gaisi dzeltens skidums, kas nesatur redzamas
dalinas.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

78467 Konstanz

Vacija

RazZotajs

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena boarapus Takeda Belgium NV

Ten: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.  Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Takeda HELLAS S.A.

TIf.: +4546 77 10 10 Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGOa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafa

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvija SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. z 0.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Roméania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

38



Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

e Tapat ka visam injic€jamam vakcinam, vienmeér jabiit viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc Qdenga ievadiSanas.

e (Qdenga nedrikst sajaukt ar citam zalém vai vakcinam viena §lirce.

e (Qdenga nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskularas injekcijas veida.

e Imunizacija javeic subkutanas injekcijas veida, vislabak augSdelma deltveida muskula apvidi.
Qdenga nedrikst ievadit intramuskularas injekcijas veida.

e Ka psihologiska atbildes reakcija uz injekciju ar adatu p&c vai pat pirms vakcinacijas var rasties
sinkope (gibonis). Javeic pasakumi, lai noveérstu savaino$anos krisanas gadijuma un arstétu
sinkopi.

Noradijumi vakcinas sagatavosanai ar flakona eso$o Skidinataju.

Qdenga ir vakcina, kas sastav no divam sastavdalam — no flakona, kas satur liofiliz&tu vakcinu, un
flakona, kas satur skidinataju. Liofilizéta vakcina pirms ievadiSanas jasagatavo ar Skidinataju.

Qdenga sagatavosanai un injekcijai izmantojiet tikai sterilas Slirces. Qdenga nedrikst sajaukt ar citam
zaleém vai vakcinam viena §lirce.

Lai sagatavotu Qdenga, lietojiet tikai §kidinataju (0,22 % natrija hlorida Skidumu), kas tiek piegadats
kopa ar vakcinu, jo tas nesatur konservantus vai citas pretvirusu vielas. Jaizvairas no saskares ar
konservantiem, antiseptikiem, mazgasanas Iidzekliem un citdm pretvirusu vielam, jo tie var deaktivet
vakcinu.

Iznemiet vakcinas un $kidinataja flakonus no ledusskapja.

¢ Nonemiet vacinus no abiem flakoniem un notiriet
aizbaznu virsmu virs flakoniem, izmantojot spirta salveti.

e Pievienojiet sterilu adatu 1 ml §lircei un ieduriet adatu
Skidinataja flakona. Ieteicama adata ir 23G.
e [ &nam spiediet virzuli Iidz galam.

e Apgrieziet flakonu otradi, izvelciet visu flakona saturu un
turpiniet izvilkt virzuli uz aru lidz 0,75 ml atzimei.
Slirces iekSpuse jabiit redzamam burbulim.

fe Ty

Skidinataja flakons e Apgrieziet §lirci otradi, lai burbulis nonaktu atpakal pie
virzula.
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o levietojiet Slircei pievienoto adatu liofilizétas vakcinas
flakona.

e Virziet $kidinataja plismu uz flakona saniem, 1€énam
spiezot virzuli, lai samazinatu burbulu veidoS$anas risku.

e Atlaidiet pirkstu no virzula un, turot komplektu uz
lidzenas virsmas, uzmanigi groziet flakonu abos
virzienos ar pievienotu adatas §lirces komplektu.

e NEKRATIET. Pagatavotaja produkta var veidoties putas
un burbuli.

e [aujiet flakonam un §lirces komplektam kadu bridi
pastavet, 11dz skidums klust dzidrs. Tas aiznem aptuveni
30-60 sekundes.

Sagatavota vakcina

P&c sagatavosanas iegiitajam skidumam jabiit dzidram, bezkrasainam Iidz gaisi dzeltenam, bez
redzamam dalinam. Izmetiet vakcinu, ja taja ir redzamas dalinas un/vai ta mainijusi krasu.

e Jevelciet visu sagatavota Qdenga $kiduma tilpumu taja
pasa slircg, Iidz slirc€ paradas gaisa burbulis.

e Nonemiet adatas §lirces komplektu no flakona.

e Turiet §lirci ta, lai adata blitu versta uz augsu, uzsitiet pa
Slirces saniem, lai gaisa burbulis nonaktu aug$pusg,
izmetiet pievienoto adatu un nomainiet ar jaunu sterilu
adatu, izspiediet gaisa burbuli, 11dz adatas augSpusé
izveidojas neliels Skidruma piliens. leteicama adata ir
25G 16 mm.

e (Qdenga ir sagatavota ievadiSanai subkutanas injekcijas
veida.

Sagatavota vakcina

P&c sagatavoSanas Qdenga ir jaievada nekavgjoties. Ir pieradita ktmiska un fizikala stabilitate

2 stundas istabas temperatiira (Iidz 32,5 °C) p&c vakcinas flakona sagatavosanas. Pec §T laika vakcina
jaizmet. Nenovietojiet to atpakal ledusskapi. No mikrobiologiska viedokla Qdenga jaizlieto
nekavgjoties. Ja ta netiek lietots nekavéjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem lietosanas laika ir
atbildigs lietotajs.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjiem noteikumiem.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Qdenga pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai pilnslirce

Denges drudza tetravalenta vakcina (dziva, novajinata)
Dengue tetravalent vaccine (live, attenuated)

véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad€jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jisu vai Jiisu berna vakcinacijas 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, farmaceitam vai medmasai.

o  Sis zales ir parakstitas tikai Jums vai Jisu bérnam. Nedodiet to citiem.

e Ja Jums vai Jusu beérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp€jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Qdenga un kadam nolukam to lieto

2. Kas Jums jazina, pirms Jiis vai Jisu bérns sanem Qdenga
3. Ka lietot Qdenga

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Qdenga

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Qdenga un kadam noliikam to lieto

Qdenga ir vakcna. To lieto, lai palidz&tu aizsargat Jus vai Jusu bernu no denges drudza. Denges
drudzis ir slimiba, ko izraisa 1., 2., 3. un 4. serotipa denges viruss. Qdenga satur novajinatas $o
4 dengue virusa serotipus, tapec ta nevar izraisit tropu drudza slimibu.

Qdenga ievada pieaugusajiem, jaunieSiem un bérniem (vecuma no 4 gadiem).
Qdenga jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.

Ka vakcina iedarbojas
Qdenga stimul€& organisma dabisko aizsargsistemu (imiinsistému). Tas palidz aizsargaties pret denges
drudzi izraiso$iem virusiem, ja nakotne organisms ar tiem saskartos.

Kas ir denges drudzis

Denges drudzi izraisa viruss.

e Virusu izplata odi (Aedes gints odi).

e Ja odsiekoz kadam, kam ir denges drudzis, tas var nodot virusu nakamajiem cilvékiem, kuriem tas
iekoz.

Denges drudzis netiek nodots tiesa veida no viena cilvéka otram.

Denges drudza pazimes ir drudzis, galvassapes, sapes aiz acu aboliem, muskulu un locitavu sapes,

slikta diisa, vemsSana, palielinati limfmezgli vai adas izsitumi. Denges drudza pazimes parasti ilgst no 2
lidz 7 dienam. Jus varat ar1 biit inficéts ar denges drudza virusu, tacu Jums nav slimibas pazimju.
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Dazkart denges drudzis var biit tik smags, ka Jums ir jadodas uz slimnicu, un retos gadijumos tas var
izraisit navi. Smaga denges drudza gadijuma var biit stiprs drudzis un kads no Siem simptomiem:
stipras sapes védera, pastavigs nelabums (vemsana), atra elposana, stipra asinosana, kunga asinosana,
smaganu asino$ana, nogurums, nemiers, koma, krampji un organu mazspgja.

2. Kas Jums jazina, pirms Jus vai Jusu bérns sanem Qdenga

Lai parliecinatos, ka Qdenga ir piemé&rota Jums vai Jiisu bérnam, ir svarigi pastastit arstam,
farmaceitam vai medmasai, ja kaut kas no turpmak minéta attiecas uz Jums vai Jisu beérnu. Ja Jums
kaut kas ir neskaidrs, ludziet, lai arsts, farmaceits vai medmasa to izskaidro.

Nelietojiet Qdenga, ja Jums vai Jisu beérnam:

e iralergija pret Qdenga aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta min&to) §is vakcinas sastavdalu;

e Dbijusi alergiska reakcija péc Qdenga lietoSanas ieprieks. Alergiskas reakcijas pazimes var biit
niezosi izsitumi, elpas trikums un sejas un méles pietukums;

e ir vaja imunsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma). Tas var bt saistits ar genétisku bojajumu
vai HIV infekciju;

e lietojat zales, kas ietekm& imiinsist€ému (piemeram, liclas kortikosteroidu devas vai kimijterapiju).
Arsts nelietos Qdenga kadu laiku péc arstésanas partrauk$anas ar §Tm zalem;

e Jums ir griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti.

Nelietojiet Qdenga, ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums.

Bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai pirms Qdenga lietoSanas, ja Jums vai Jisu be&rnam:

e irinfekcija ar drudzi. Var biit nepiecieSams atlikt vakcinaciju lidz atveseloSanai;

e jebkad ir bijusas jebkadas veselibas problemas, ievadot vakcinu. Jiisu arsts ripigi izvertes
vakcinacijas riskus un ieguvumus;

e esat kadreiz nogibusi pec injekcijas. Pec jebkuras injekcijas ar adatu vai pat pirms tas var rasties
reibonis, gibonis un dazkart kriSana (galvenokart jaunie$iem).

Svariga informacija par nodroSinato aizsardzibu

Tapat ka jebkura vakcina, Qdenga var nepasargat visas vakcingtas personas un aizsardziba laika gaita
var mazinaties. Jiis joprojam varat saslimt ar denges drudzi no odu kodumiem, ieskaitot smagu denges
drudza slimibu. Jums jaturpina sevi vai savu b&rnu pasargat no odu kodumiem pat p&c vakcinacijas ar
Qdenga.

P&c vakcinacijas Jums jakonsult&jas ar arstu, ja Jums vai Jiisu bernam var€tu bt denges virusa
infekcija un rodas kads no Siem simptomiem: stiprs drudzis, stipras sapes védera, pastaviga vemsana,
atra elpoSana, smaganu asinoSana, nogurums, nemiers un asins piejaukums atvemtajam masam.

Papildu piesardzibas pasakumi
Jums javeic piesardzibas pasakumi, lai noverstu odu kodumus. Tas ietver kukainus atbaidosu lidzeklu
lietoSanu, aizsargajosa apgerba valkasanu un pretodu tiklu izmantosanu.

Jaunaki bérni
Bérniem l1dz 4 gadu vecumam $o vakcinu nedrikst ievadit.

Citas zales un Qdenga
Qdenga var ievadit kopa ar A hepatita vakcinu, dzeltena drudza vakcinu vai cilvéka papilomas virusa

vakcinu atseviska injekcijas vieta (cita kermena dala, parasti otra roka) tas pasas vizites laika.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém vai vakcinam, kuras Jis vai Jisu bérns lieto, pedeja
laika ir lietojis vai varétu lietot.

42



Ipasi pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no §Tm zalém:

e zales, kas ietekmé€ Jiisu organisma dabisko aizsargsistemu (imunsistému), piemeram, lielas
kortikosteroidu devas vai kimijterapiju. Sada gadijuma arsts nelietos Qdenga kadu laiku p&c
arst€Sanas partrauksanas. Tas ir tapéc, ka Qdenga var nedarboties tik labi;

e zales, kuras sauc par “imiinglobuliniem” vai imtinglobulinus saturoSus asins preparatus,
pieméram, asinis vai plazmu. Saja gadijuma arsts Jums Qdenga ievadis ne atrak ka 6 nedélas un
velams pat 3 ménesus pec arst€Sanas partrauksanas. Tas ir tapéc, ka Qdenga var nedarboties tik
labi.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Nelietojiet Qdenga, ja Jums vai Jisu meitai iestajusies griitnieciba vai Jiis barojat b&rnu ar kriti. Ja Jis

vai Jisu meita:

e esat reproduktiva vecuma, ir jalieto efektiva kontracepcija, lai izvairitos no griitniecibas iestasanas
vismaz vienu ménesi pec Qdenga devas ievadiSanas;

e ja doma3jat, ka Jums vai Jisu meitai var€tu biit iestajusies griutnieciba vai Jiis planojat griitniecibu,
pirms Qdenga lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Pirmajas dienas p&c vakcinacijas Qdenga nedaudz ietekmé spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Qdenga satur natriju un kaliju

Qdenga satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 0,5 ml deva, — biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

Qdenga satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra 0,5 ml deva, — butiba tas ir “kaliju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Qdenga

Qdenga ievada Jusu arsts vai medmasa ka injekciju zem adas (subkutanu injekciju) augS§delma. To
nedrikst injic€t asinsvada.

Jiis vai Jasu bérns sanemsiet 2 injekcijas.
Otru injekciju ievada 3 méneSus pec pirmas injekcijas.

Nav datu par piecaugusajiem, kas vecaki par 60 gadiem. Jautajiet savam arstam, vai Jums ir noderigi
sanemt Qdenga.

Qdenga jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.

Noradijumi arstiem un veselibas apriipes specialistiem par vakcinas sagatavoSanu ieklauti
instrukcijas beigas.

Ja Jus vai Jisu bérns izlaiZzat Qdenga injekciju

e JaJus vai Jusu bérns aizmirst par planoto injekciju, arsts pienems lémumu, kad veikt izlaisto
injekciju. Svarigi, lai Jiis vai Jasu berns ieverotu arsta, farmaceita vai medmasas sniegtos
noradijumus par turpmakam injekcijam.

e Ja esat aizmirsis vai nevarat ierasties planotaja laika, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Qdenga var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauZzas.
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Smaga alergiska (anafilaktiska) reakcija
Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja péc dosanas prom no vietas, kur Jums vai Jisu bérnam veikta
injekcija, rodas jebkurs no siem simptomiem:
e apgiitinata elposana;
méles vai lipu iekrasoSanas zilgana krasa;
izsitumi;
sejas vai rikles pietiikums;
zems asinsspiediens, kas izraisa reiboni vai giboni;
peksna un bitiska slimibas sajiita vai passajitas pasliktinasanas ar asinsspiediena
pazeminasanos, kas izraisa reiboni un bezsamanu, strauju elpoSanu, kas saistita ar apgrutinatu
elposanu.

Sis pazimes vai simptomi (anafilaktiskas reakcijas) parasti rodas neilgi péc injekcijas veikSanas, kamer
Jiis vai Jiisu bérns joprojam atrodas arstniecibas iestad€ vai arsta kabineta. Loti retos gadijumos tas
iesp€jamas ar1 pec jebkuras vakcinas ievadiSanas.

P&tfjumos ar bérniem, jaunieSiem un pieaugusajiem noveéroja turpmak minétas blakusparadibas.

Loti biezZi (var ietekmér vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
sapes injekcijas vieta;

galvassapes;

muskulu sapes;

apsartums injekcijas vieta;

visparéeja slikta passajiita;

vajums;

deguna vai rikles infekcijas;

drudzis.

Biezi (var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem):
e pietikums injekcijas vieta;
deguna vai rikles sapes vai iekaisums;
zilums injekcijas vieta;
nieze injekcijas vieta;
rikles iekaisums un mandelu iekaisums;
sapes locitavas;
gripai lidziga slimiba.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem):
e caureja;

slikta disa;

sapes vedera;

vemsana;

asinoSana injekcijas vieta;

galvas reibSanas sajuta;

adas nieze;

izsitumi uz adas, tostarp piitaini vai niezo$i adas izsitumi;

natrene;

nogurums;

izmainas adas krasa injekcijas vieta;

elpcelu iekaisums;

iesnas.

Reti (var ietekmét 1idz 1 no 1 000 cilveékiem):
e nelieli sarkani vai violeti plankumi zem adas (petehijas).
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Loti reti (var ietekmét l11dz 1 no 10 000 cilvekiem):
e strauj$ pietuikums zem adas, piemeram, uz sejas, rikles, rokam un kajam;
e zems trombocTtu [imenis asinis (trombocitopénija).

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):
e pcksna, smaga alergiska (anafilaktiska) reakcija ar apgratinatu elposanu, pietikumu, vieglu
reiboni, paatrinatu sirdsdarbibu, sviSanu un bezsamanu;
®  sapes acis.

Papildu blakusparadibas bérniem no 4 Iidz 5 gadu vecumam:
Loti bieZi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

e samazinata &stgriba;

e miegainiba;

e aizkaitinamiba.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Qdenga
Uzglabat Qdenga b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Qdenga pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma mark&juma pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat vakcinu argja iepakojuma.

P&c sajauksSanas (sagatavosanas) ar iepakojumam pievienoto $kidinataju vakcina jalieto nekavejoties
Ja Qdenga neizlieto nekavéjoties, ta jaizlieto 2 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 Qdenga satur

e P&c sagatavosanas viena deva (0,5 ml) satur:
1. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 3,3 logl0 PVV**/deva
2. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)#: > 2,7 logl0 PVV**/deva
3. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 4,0 logl0 PVV**/deva
4. serotipa denges viruss (dzivs, novajinats)*: > 4,5 logl0 PVV**/deva

* Jegtits Vero §nas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju. Serotipam raksturigo virsmas
olbaltumvielu géni, kas izveidoti uz 2. tipa denges drudza virusa pamatnes. ST vakcina satur
genétiski modificetus organismus (GMO).

# legiits Vero $uinas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju.

** PVV = plakus veidojosas vienibas
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o (itas sastavdalas ir: a,a-trehalozes dihidrats, poloksamérs 407, cilvéka seruma albumins, kalija
dihidrogeénfosfats, natrija hidrogénfosfats, kalija hlorids, natrija hlorids, Gidens injekcijami.

Qdenga arejais izskats un iepakojums

Qdenga ir pulveris un skidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai. Qdenga ir pieejams ka pulveris
vienas devas flakona un skidinatajs pilnslirce ar 2 atseviskam adatam vai bez adatas.

Pirms lieto$anas pulveris un $kidinatajs jasajauc.

Qdenga pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai pilnslirce ir pieejams iepakojumos pa
1 vai 5.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Pulveris ir balta vai gandriz baltas krasas kompakta masa.

Skidinatajs (0,22 % natrija hlorida §kidums) ir dzidrs, bezkrasains $kidrums.

P&c sagatavosanas Qdenga ir dzidrs, bezkrasains lidz gaiSi dzeltens $kidums, kas biitiba nesatur
svesSkermenus.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

78467 Konstanz

Vacija

RazZotajs

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tel/Tél: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena Bearapus Takeda Belgium NV

Ten: +359 2 958 27 36 Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.  Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Takeda HELLAS S.A.

TIf.: +4546 77 10 10 Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGOa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafa

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 2106387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvija SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. z 0.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Roméania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com
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Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

e Tapat ka visam injic€jamam vakcinam, vienmeér jabiit viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc Qdenga ievadiSanas.

e (Qdenga nedrikst sajaukt ar citam zalém vai vakcinam viena §lirce.

e (Qdenga nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskularas injekcijas veida.

e Imunizacija javeic subkutanas injekcijas veida, vislabak augSdelma deltveida muskula apvidi.
Qdenga nedrikst ievadit intramuskularas injekcijas veida.

e Ka psihologiska atbildes reakcija uz injekciju ar adatu p&c vai pat pirms vakcinacijas var rasties
sinkope (gibonis). Javeic pasakumi, lai noveérstu savaino$anos krisanas gadijuma un arstétu

sinkopi.

Noradijumi par vakcinas sagatavoSanu ar $kidinataju pilns§lircé

Qdenga ir vakcina, kas sastav no divam sastavdalam —no flakona, kas satur liofiliz€tu vakcmu, un no
pilnslirces, kas satur §kidinataju. Liofilizéta vakcina pirms ievadiSanas jasagatavo ar Skidinataju.

Qdenga nedrikst sajaukt ar citam zalem vai vakcInam viena §lirce.

Lai sagatavotu Qdenga, lietojiet tikai $kidinataju (0,22 % natrija hlorida skidumu) pilnslirce, kas tiek
piegadats kopa ar vakcinu, jo tas nesatur konservantus vai citas pretvirusu vielas. Jaizvairas no

saskares ar konservantiem, antiseptikiem, mazgasSanas lidzekliem un citam pretvirusu vielam, jo tie var

deaktivet vakcinu.

Iznemiet vakcinas flakonu un piln§lirci ar $§kidinataju no ledusskapija.

Sagatavota vakcina

Nonemiet vacinu no vakcinas flakona un notiriet
aizbazna virsmu flakona virspusg, izmantojot spirta
salveti.

Pievienojiet sterilu adatu pilnslircei un ievietojiet adatu
vakcinas flakona. leteicama adata ir 23G.

Virziet $kidinataja plusmu uz flakona saniem, 1€nam
spiezot virzuli, lai samazinatu burbulu veidosanas risku.

Atlaidiet pirkstu no virzula un, turot komplektu uz
lidzenas virsmas, uzmanigi groziet flakonu abos
virzienos ar pievienotu adatas §lirces komplektu.

NEKRATIET. Pagatavotaja produkta var veidoties putas
un burbuli.

Laujiet flakonam un §lirces komplektam kadu bridi
pastavet, 11dz skidums klust dzidrs. Tas aiznem aptuveni
30-60 sekundes.
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P&c sagatavoSanas iegiitajam Skidumam jabiit dzidram, bezkrasainam lidz gaisi dzeltenam, bez
redzamam dalinam. Izmetiet vakcinu, ja taja ir redzamas dalinas un/vai izskatas, ka ta mainijusi krasu.

e levelciet visu sagatavota Qdenga Skiduma tilpumu taja
pasa §lirce, lidz §lirceé paradas gaisa burbulis.

e Nonemiet adatas §lirces komplektu no flakona.

e Turiet $lirci ta, lai adata biitu versta uz augsu, uzsitiet pa
Slirces saniem, lai gaisa burbulis nonaktu aug$pusg,
izmetiet pievienoto adatu un nomainiet ar jaunu sterilu
adatu, izspiediet gaisa burbuli, [1dz adatas augSpuse
izveidojas neliels skidruma piliens. Ieteicama adata ir
25G 16 mm.

e (Qdenga ir sagatavota ievadiSanai subkutanas injekcijas
veida.

Sagatavota vakcina

P&c sagatavosanas Qdenga ir jaievada nekavgjoties. Ir pieradita kimiska un fizikala stabilitate

2 stundas istabas temperatiira (1idz 32,5 °C) péc vakcinas flakona sagatavoSanas. P&c §1 laika vakcina
jaizmet. Nenovietojiet to atpakal ledusskapi. No mikrobiologiska viedokla Qdenga jaizlieto
nekavgjoties. Ja as netiek lietots nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem lietoSanas laika ir
atbildigs lietotajs.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjiem noteikumiem.
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