PIELIKUMS I

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMI,
LIETOSANAS VEIDS, PIETEIKUMA IESNIEDZEJI UN REGISTRACIJAS APLIECIBU
IPASNIEKI DALIBVALSTIS
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152 32 Halandri
Griekija
Irija GlaxoSmithKline Menitorix
(Ireland) Ltd.
Stonemasons Way,
Rathfarnham, Dublin
16, Irija
Polija SmithKline Beecham Menitorix
plc 980 Great West
Road, Brentford,
Middlesex TWS8 9GS,
Lielbritanija
Spanija GlaxoSmithKline, S.A  Menitorix
Severo Ochoa, 2 Tres
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*

Hib PRP - Haemophilus influenzae B tipa poliribozilribitola fosfats
TT — tetanusa toksoids
MenC PSC - Neisseria meningitidis C serogrupas polisaharids

Stiprums

5 pg Hib PRP +
12,5ug TT

+5 ug MenC
PSC+5ug TT

5 pg Hib PRP +
12,5pg TT

+ 5 ug MenC
PSC+5ugTT
5 pg Hib PRP +
12,5 ug TT

+ 5 ug MenC
PSC+5ugTT

5 pg Hib PRP +
12,5ug TT

+5 pg MenC
PSC+5ugTT

5 pg Hib PRP +
12,5pg TT

+5 ug MenC
PSC+5ugTT

5 ng Hib PRP +
12,5 ug TT

+ 5 ug MenC
PSC+5pugTT

Zalu forma

pulveris un
skidinatajs injekciju
Skiduma
pagatavoSanai

pulveris un
skidinatajs injekciju
Skiduma
pagatavosSanai
pulveris un
skidinatajs injekciju
Skiduma
pagatavosanai

pulveris un
skidinatajs injekciju
Skiduma
pagatavosanai

pulveris un
skidinatajs injekciju
Skiduma
pagatavosanai

pulveris un
$kidinatajs injekciju
Skiduma
pagatavosSanai

LietoSanas
veids

intramuskulara
injekcija

intramuskulara
injekcija

intramuskulara
injekcija

intramuskulara
injekcija

intramuskulara
injekcija

intramuskulara
injekcija

Saturs
(koncentracija)

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml



II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, ETIKETES UN
LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA



ZINATNISKIE SECINAJUMI
MENITORIX ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS

Menitorix ir liofilizéts vakcinas preparats, kas sastav no 5 ug b tipa H. influenzae attirita kapsulas
polisaharida, poliribozilribitolfosfata (PRP) un 5 ug C grupas meningokoku kapsulas polisaharida
(PSC), kas abi tie§i piesaistiti tetanusa toksoida (TT) nesgjproteinam. Sis zales lieto, lai aktivi
imuniz&tu zidainus vecuma no 2 méneSiem un mazb&rnus vecuma Iidz 2 gadiem pret invazivam
slimibam, ko izraisa b tipa Haemophilus influenzae (Hib) un C grupas Neisseria meningitidis (MenC).
Tas ievada ar injekciju muskult.

Pieteicgjs/RAI iesniedza Menitorix registracijas apliecibas pieteikumu, izmantojot savstarpgjas
atzisanas procediiru, pamatojoties uz Apvienotas Karalistes pieskirto registracijas apliecibu. Sakara ar
bazam, ko izteica iesaistitas dalibvalstis Griekija, Polija un Spanija par nopietnam nekaitiguma un
efektivitates problémam un imunologiskas aizsardzibas korelacijam, Apvienota Karaliste ka atsauces
dalibvalsts ierosinaja parskatiSanas procediiru. Tas uzskatija, ka iesniegta kliniska dokumentacija ir
nepietickama, lai noteiktu Menitorix klinisko efektivitati un nekaitigumu, ievérojot to, ka $is zales ir
pilnigi jauna konjugéta, bivalenta vakcina. ParskatiSanas procediiras gaita Sie jautajumi saskana ar
grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu 2007. gada 26. aprili tika iesniegti CHMP.

Péc sakotngja noveértejuma CHMP uzskatija, ka atbilsto$i pétjjuma noteikumiem iesniegtie
nekaitiguma un imunogenitates dati ir pietiekami, lai novertétu riska un ieguvumu attiecibu Menitorix
lietosanai pamata imunizacijai un/vai atkartotai vakcinacijai, un var tikt izmantoti, lai novertetu
iesp&jamo aizsardzibu, ko nodrosinas vakcina. No kliniskajiem pétijumiem ieglitas nekaitiguma datu
bazes apjoms un $o jauno zalu Iidziba jau atlautam zalém bija pamatojums iesniegtas datu bazes
piepemsanai, ko atbalsta fakts, ka pieejamie nekaitiguma dati nenorada uz kadam neparastam
problémam. Tomeér CHMP uzskatija, ka pastav bazas par antivielu ilglaicigo noturibu, nekaitiguma
datu pietickamibu, apskatot tos, nemot vera CHMP Pamatnostadném par jaunu vakciu klinisko
noveértgjumu, un Menitorix indikaciju gan primarai vakcinacijai, gan ari atkartotajai vakcinacijai.
CHMP pienéma neatrisindto problému sarakstu, par kuru pieteicéjam/RAI jasniedz atbildes, un
pieprasija, lai §Is paSas neatrisinatas problémas izskata Vakcinu darba grupa (VWP). VWP izskatija no
jauna iesniegtos datus kopa ar jau iesniegtajiem un piekrita, ka nekaitiguma un imunogenitates dati ir
atbilsto§i un pietiekosi, lai atbalstitu Menitorix registraciju. Sie dati atbalsta Menitorix lietosanu
primarajai vakcinacijai zidaina vecuma un atkartotai vakcinacijai otraja dzivibas gada, ka arT atkartotai
zidainu vakcinacijai, kas pirmo reizi vakcinéti ar Menitorix vai citu Hib un MenC konjugéto vakcinu.

Lai apspriestu 18 meéneSos péc atkartotas vakcinacijas petijuma 022 iegiito datu nozimi ilglaiciga
aizsardziba pret MenC, jo Tpasi tiem, kam pirmo vakcinaciju veica ar Menitorix, pieteicgjs/RAI
parskatija pieejamos datus par antivielu titriem un vakcinas efektivitati pec vienkomponenta vakcinu
vienas devas ievadiSanas otraja dzivibas gada. Dati no zalu apraksta, literatiiras un kltniskas pilnveides
lidz ar nesenajiem uzraudzibas datiem no Apvienotas Karalistes un Kanadas lauj domat, ka vakcinas
efektivitate saglabajas augsta limeni iepriek§ nevakcinétam personam, kas vakcingtas otraja dzives
gada ar vienu devu. Pamatojoties uz SBA-MenC titriem un SBA GMT, kas iegiiti p&tjjumos, un
saistiba ar vienas vienkomponenta MenC konjugetas vakcinas devas efektivitati agrak nevakcingtiem
zidainiem pieteicgjs/RAI secindja, ka Menitorix ilglaiciga efektivitate blis vismaz tikpat laba, ja ne
labaka, ka ta, kas noverota Saja vecuma grupa Apvienotaja Karalisteé un Kanada. Petijuma, kas vél
turpinas, iegiis ilglaicigas SBA datus, turklat pieteic&js/RAI appémas uzraudzit antivielu noturibu
piecu gadu laika turpmakajos p&tijumos 023, 024, 025 un 026, atbilstosi “Piezimei pamatnostadném

par pediatrisko zalu kliniskiem petijumiem” (CPMP/ICH/2711/99).

CHMP uzskatija, ka $ie dati norada, ka iesp&jamai ilglaicigai aizsardzibai, ko nodro§ina Menitorix,
nevajadzetu radit bazas, ja to lieto pirmajai un atkartotajai vakcinacijai, vai atkartotai vakcinacijai tiem
bérniem, kas pirmoreiz vakcinéti ar citam MenC konjugatu vakcinam. Turklat CHMP uzskata, ka tikai
no datiem par SBA titru noturibu Iidz pieciem gadiem péc atkartotas vakcinacijas ar Menitorix vien



nevar paredzet vakcinacijas aizsargietekmi ilgaka laika posma, ko var noveértet tikai ar stkaku slimibas
uzraudzibu, un tapéc piekrit piedavatajam parskatitajam zalu aprakstam, kas precizi un izsmelosi
atspogulo plaso datu kopumu, kas jau ir uzkrats par §is vakcinas pieskirto imunitati.

Lai papildus pamatotu nekaitiguma datu bazes pietickamibu par b&rniem, kas sanémusi pirmo un/vai
atkartoto vakcinaciju ar MenitoriX, pieteicgjs/RAI iesniedza papildu datus no diviem neseniem
pétijumiem, kas papildinaja datu bazi ar datiem par vél 1131 personu, kas san€musi kopa 2992
Menitorix devas. Ar Menitorix pirmoreiz vai atkartoti vakcingto zidainu kopskaits tagad ir 3293, un ar
tuvi radniecigo Hib-MenC ir vakcingti 578 zidaini, kas kopa sap@musi 1713 devas. Ieprieks
iesniegtajos datos 3. pakapes nevélamu simptomu, kurus vargtu uzskatit par saistitiem ar vakcinaciju
vai atkartotu vakcinaciju, biezums bija loti mazs un Iidzigs petijumu grupas. Divi jaunie petfjumi
sniedza lidzigus datus. Menitorix tiek lietots Apvienotaja Karalisté kop§ 2006. gada septembra, un Iidz
Sim ir publicéti tris PSUR par 6 mé&nesu periodu ar parliecinosi zemu zinojumu ltmeni un bez jaunam
nekaitiguma problémam, kas lava pieteicgjam/RAI secinat, ka nekaitiguma profils ir adekvati
atspogulots bitiskaja nekaitiguma informacija. Tomé&r péc vairakiem zinojumiem par iesp&jamam
nevélamam blakus reakcijam, tika atjauninats Menitorix zalu apraksta 4.8. apakSpunkts. Pieteicgjs/RAI
uzskata, ka kopgjas nekaitiguma datu bazes apjoms pilniba atbilst ieteikumiem, kas doti CHMP
Pamatnostadn@s par jaunu vakcinu kliisko novert€jumu, un ta ir pietiekosi liela, lai vargtu identific&t
neparastus gadijumus.

CHMP uzskatija, ka iesniegtie nekaitiguma dati norada, ka klinisko petijjumu gaita noverotas lokalas
un sist€miskas blakusparadibas bija tadas, kuras péc veida un biezuma vargja sagaidit polisaharidu-
proteina konjugata vakcinai, un ka tas izraisija reakcijas, kas Iidzigas citu vienkomponenta MenC un
Hib vakcinu izraisitajam reakcijam. Dati, kas iegliti pc registracijas, neizraisija jaunas bazas, un
vakcinas apmierinosSais nekaitiguma profils guva apstiprinagjumu PSUR 3 ieklautajos nekaitiguma
datos par Menitorix lietoSanu apméram 0,6 miljonu zidainu atkartotai vakcinacijai Apvienotaja
Karaliste. Tapec CHMP uzskatija, ka nekaitiguma datu bazes apmérs bija apmierinoSs jau pirms
papildu klmisko pétijjumu datu iesniegSanas un ka no jauna iesniegtd informacija papildina tas
kopapjomu krietni virs ta minimuma, kas ieteikts CHMP pamatnostadnés. Kopuma, CHMP uzskata,
ka nekaitiguma datu baze ir pienaciga apjoma un apmierino$a péc satura, un atbalsta Menitorix
lietoSanu primarajai vakcinacijai zidaina vecuma un atkartotai tadu b&rnu vakcinacijai otraja dzivibas
gada, kas pirmo reizi vakcinéti ar Menitorix vai citu Hib un MenC konjugéto vakcinu.

Sledzieni par efektivitati un nekaitigumu

Imunogenitates dati norada, ka, lietojot primarai un/vai atkartotai vakcinacijai atbilstosi zalu
aprakstam, Menitorix biis vismaz tikpat efektiva, ka registrétas PRP-T un MenC konjugétas vakcinas.
Menitorix var izmantot atkartotai tadu mazbérnu vakcinacijai, kas pirmoreiz vakcinéti ar $o vakcinu
vai citu registrétu Hib un MenC konjugéto vakcinu. CHMP uzskata, ka p&tijuma noteikumu robezas
Menitorix parada pietiekoSu imiino reakciju uz abiem konjugata komponentiem un var nodroSinat
aizsardzibu, kura ir sagaidama vismaz tikpat laba, ka registrétajam salidzinadjuma vakcinam.
Uzpemums jau ir ieplanojis novertét antivielu ilglaicigo noturibu, un, lai pabeigtu So procediiru, tam ir
formali jaapnemas iesniegt atbilstoSajam kompetentam dalibvalstu iestadém izvert§jumam datus no
ilgaka laika apsekosanas petijumiem 010/022 un 013 ar ieklausanos sakotngja laika grafika.

Kopgja nekaitiguma datu baze, kas izveidota no klinisko pétijjumu datiem, tagad satur datus par ar
Menitorix pirmoreiz vai atkartoti vakcinétiem 3293 zidainiem un par 578 zidainiem, kas vakcinéti ar
tuvi radniecigas Hib-MenC vakcinas 1713 devam, un tap&c parsniedz skaitu, kas ieteikts CHMP
Pamatnostadnés pilnigi jaunam vakcinam. Menitorix lidziba ar jau registrétam zalém un tas, ka
pieejamie nekaitiguma dati neuzrada nekadas neparastas problémas, ir iemesli, lai pienemtu iesniegto
datu bazi. ArstéSanas shémas ar Menitorix neizraisija vairak reakciju neka salidzinajuma sheémas,
kuras ievadija tadu pasu kop&jo antigénu diapazonu. Visbeidzot, pécregistracijas uzraudzibas dati no
Apvienotas Karalistes ir parliecinosi. lesniegtie nekaitiguma un imunogenitates dati ir pietickami, lai
noteiktu, ka riska un ieguvumu attieciba, lietojot Menitorix primarajai zidainu vakcinacijai un/vai
atkartotai vakcinacijai otraja dzivibas gada, ir labveliga. Visjaunakie zalu apraksta aktualizg&jumi
pilniba atspogulo visus I1idz §im pieejamos datus.



Saskana ar Siem slédzieniem CHMP uzskatija, ka Menitorix (GSK Bio) ir pienemama registracijai.
Pamatojoties uz

- referenta un koreferenta noveért€juma zinojumiem,
- pieteicgja/RAI atbildem uz CHMP jautajumiem,
- un zinatnisko iztirzajumu Komiteja,

CHMP ieteica izsniegt Menitorix registracijas apliecibu ar papildindjumiem atbilsto$ajas zalu apraksta
nodalas un izpildamajam saistitbam. Parskatitais zalu apraksts, etikete un lietoSanas pamaciba ir
izklastita §T atzinuma II pielikuma. Registracijas apliecibas nosacijumi ir izklastiti IV pielikuma.



PIELIKUMS IIT

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
Menitorix — un tam atbilstoSo nosaukumu (skatit Pielikumu I) pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavosanai

B tipa Haemophilusun C grupas meningokoku konjugéta vakcina
[skatit Pielikumu I — jaaizpilda vietgji]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

------

B tipa Haemophilus polisaharidus

(poliribozilribitolfosfatu) 5 mikrogramus,
konjuggtus pie stingumkrapju toksoida ka nesgjolbaltumvielas 12,5 mikrogramus
Neisseria meningitidis C serogrupas (C11 celma) polisaharidus 5 mikrogramus,
konjugétus pie stingumkrapju toksoida ka nesgjolbaltumvielas 5 mikrogramus

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
Balts pulveris un dzidrs, bezkrasains skidinatajs.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Zidainu no 2 ménesu vecuma un b&rnu [idz 2 gadu vecumam aktivai imunizacijai invazivu slimibu, ko
izraisa b tipa Haemophilus influenzae (Hib) un C grupas Neisseria meningitidis (MenC), profilaksei.

Skatit arT apakSpunktu 4.4.
4.2 Devas un lieto§anas veids

Primara zidainu vakcinacija vecuma no 2 ménesiem Iidz 12 méneSiem:

Jaievada tr1s devas, katra pa 0,5 ml, ar vismaz 1 ménesa starplaiku starp devu ievadiSanas reizém.

Nav zinu par Menitorix lietoSanu vienas vai divu devu primaras vakcinacijas kursu veida, ka ar1 par
citam Hib un/vai MenC konjugata vakcinam citu devu veida. Primaras vakcinacijas kursa zidainiem,
kuri sapémusi Menitorix pirmaja deva, ieteicams sanemt $o vakcinu arT otraja un tre$aja deva .

Revakcinacija:

P&c primaras vakcinacijas zidaina vecuma jaievada Hib un MenC revakcinacijas devas. Bé€rniem, kuri
primaras zidainu imunizacijas gaita sanémusi acellularo gara klepus kombin&to vakcinu, kura satur
Hib, Hib revakcinacijas deva jasanem lidz 2 gadu vecumam.

Lai uztur€tu imunitati pret Hib un MenC bérniem, kuri ieprieks sanémusi pilnu primaras imunizacijas
kursu ar Menitorix vai citam Hib vai MenC konjuggtajam vakcinam, var izmantot vienu (0,5 ml)
Menitorix devu. Revakcinacijas devas ievadiSanas laikam jaatbilst pieejamajiem oficialajiem
ieteikumiem, kas parasti ir sakot no 12 ménesu vecuma un lidz 2 gadu vecumam.
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Menitorix neiesaka lietot b&rniem péc 2 gadu vecuma, jo triikkst datu par drosibu un efektivitati.

Ilgstosas imunogenitates dati pec Menitorix lietoSanas primarai vakcinacijai vai revakcinacijai vél nav
pieejami (skatit apakSpunktu 5.1).

Menitorix jaievada tikai ka intramuskulara injekcija, v€lams augsstilba anterolateralaja apvidi.
Bérniem vecuma no 12 Iidz 24 m&nesiem vakcinu var ievadit deltveida muskult (skatit art
apaksSpunktus 4.4 un 4.5).

Menitorix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari, intradermali vai subkutani.
4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, to vidi stingumkrampju toksoidu, vai jebkuru no
paligvielam (skatit apakSpunktus 2. un 6.1).

Paaugstinatas jutibas reakcija p&c ieprieks€jas Menitorix ievadiSanas.
Akiita slimiba ar drudzi. Neliela infekcija nav kontrindikacija vakcinacijai.
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Reti sastopamo anafilaktisko reakciju gadijuma p&c vakcinas ievadiSanas jabit uzreiz pieejamai
atbilstosai medictniskai arst€Sanai un uzraudzibai — tapat ka visu injic€jamo vakctu lietoSanas
gadijuma.

Pirms vakcinacijas japarskata mediciniska anamnéze (Ipasu uzmanibu pieversot ieprieks veiktajai
vakcinacijai un iesp&jamajai nevélamo blakusparadibu varbiitibai) un javeic kliniska izmeklesana.

Vakcina uzmanigi jaievada individiem ar trombocitop€niju vai asinsreces traucgjumiem. Nav
pieejamas zinas par subkutanu Menitorix ievadiSanu, tapec nav zinama toksicitates vai samazinatas
efektivitates iespgjamiba $ada ievadiSanas cela izvéles gadijuma.

Menitorix nodro$ina aizsardzibu tikai pret b tipa Haemophilus influenzae un C grupas Neisseria
meningitidis. Tapat ka jebkura vakcina, arT Menitorix var pilnigi neaizsargat katru vakcinéto individu
pret infekcijam, kas tai biitu janovers.

Nav pieejamas zinas par Menitorix ievadiSanu maziem bérniem, kuriem ieprieks jau nav ievaditi Hib
un MenC konjugati.

Nav pieejamas zinas par Menitorix lietoSanu individiem ar pavajinatu imunitati. Individiem ar traucétu
imiino atbildes reakciju (vai nu imunitati nomacosas terapijas, vai genétiska defekta, vai cilvéka
imiindeficita virusa (HIV) infekcijas vai cita iemesla d€]) var neiegiit aizsargajoSu imiinas atbildes
reakciju pret Hib un MenC konjuggto vakcinu. Individiem ar komplementa deficitu un individiem ar
funkcionalu vai anatomisku aspléniju var veidoties imiina atbildes reakcija pret Hib un MenC
konjug@tajam vakcmam, toméer izveidojusas aizsardzibas Iimenis nav zinams.

Nav pieejamas zinas par Menitorix lietoSanu priekslaikus dzimuSiem bérniem, tap&c izveidojusas
aizsardzibas ITmenis nav zinams.

Lai gan péc citu MenC konjugéto vakcinu lietoSanas ir zinots par tadiem meningisma simptomiem ka
sprandas sapes/stivums vai fotofobija, nav nekadu pieradijumu, ka MenC konjugétas vakcinas izraisitu

meningTtu. Jasaglaba klmiska modriba attieciba uz iespgjamu vienlaiciga meningita gadijumu.

Imunizacija ar So vakcinu neaizstaj standarta imunizaciju pret stingumkrampjiem.
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Hib kapsularais polisaharida antigéns tiek izvadits urina, tapec 1 — 2 nedélas p&c vakcinacijas
iesp&jams pozitivs urina antigéna testa rezultats. Hib slimibas apstiprinasanai $aja perioda jaizmanto
citi diagnostiskie testi, kas nav balstiti uz kapsulara antigéna noteikSanu urina.

4.5  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Menitorix nedrikst samaisit ne ar kadam citam vakcinam viena §lircé.
.Dazadas injic€jamas vakcinas vienmer jaievada dazadas injekcijas vietas.

Dazados pétijumos ar apstiprinatam monovalentam C grupas meningokoku konjuggtajam vakcinam
ievadiSana vienlaikus ar kombinacijam, kas satur difterijas, stingumkrampju un acellularos gara klepus
komponentus (ar inaktivétiem poliomielita virusiem, B hepatita virsmas antigénu vai Hib konjugatu
[piemeéram, DTPa-HBV-IPV-Hib*] vai bez tiem), izraisijusi zemakus seruma baktericidas antivielas
(SBA) geometriskos vidgjos titrus (GMT) neka atseviska vai vienlaikus ievadiSana ar veselu §tinu gara
klepus vakcinam. Attieciba, kas sasniedz vismaz 1:8 SBA titrus, netiek ietekm&ta. Paslaik iespgjama
$o noverojumu ietekme uz aizsardzibas ilgumu nav zinama.

Primaras vakcinacijas seriju kliniskajos petijumos Menitorix tika ievadits vienlaikus (pretgjos
augsstilbos) ar DTPa-HBV-IPV vakcinu. Atbildes reakcija pret vienlaikus ievaditajiem antigéniem
bija apmierinosa un Iidziga tai, kas sasniegta kontrolgrupas, kas sanéma DTPa-HBV-IPV-Hib*
vienlaikus ar MenC konjuggto vakcinu (MenCC) vai DTPa-HBV-IPV* vienlaikus ar Hib konjuggto
vakcinu bez MenCC. Imiuina atbildes reakcija pret Menitorix Hib un MenC komponentiem tika
noverteta tikai primaras vakcinacijas kliniskajos pétijumos, kuros tika vienlaicigi ievaditas DTPa-
IPV* vai DTPa-HBV-IPV* vakcinas.

Primaras vakcinacijas petijuma vienlaiciga petamas vakcinas, kas satur tadu pasu konjuggto Hib un
MenC saharidu daudzumu ka Menitorix, ievadiSana ar DTPa-HBV-IPV* un registrétu pneimokoku
saharidu konjugétu vakcinu (tris injekcijas tika veiktas anatomiski attalas vietas) izraisija tadu pasu
imiinas atbildes reakciju pret septiniem pneimokoku serotipiem, kada tika sasniegta grupa, kas sanéma
DTPa-HBV-IPV* vienlaikus ar Hib (konjugétu uz stingumkrampju toksoida) un registrétu
pneimokoku konjugétu vakcinu.

Nav zinu par vienlaicigu Menitorix un veselu $iinu gara klepus, un peroralas poliomielita vakcinas
lietoSanu, tomer nekada savstarpgja ietekme nav paredzama.

Revakcinacijas pret Hib un MenC pétijuma Menitorix tika ievadits vienlaikus (pret&jos augsstilbos) ar
pirmo kombin&tas masalu, clicipu un masalinu (MMR) vakcinas devu. Salidzinot ar divam
kontrolgrupam, kuras sanéma vai nu Menitorix, vai tikai MMR, imiinas atbildes reakciju pret abu
vakcinu antigéniem vienlaiciga lietoSana neietekmgja. Skatit apakSpunktus 4.8 un 5.1.
*GlaxoSmithKline kombingta vakcina

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Menitorix nav paredzets lietoSanai pieaugusajiem. Informacija par vakcinas lietosanas drosibu
griitniecibas laika un zidiSanas perioda nav pieejama.

4.7  letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojams.
4.8  Nevelamas blakusparadibas

o Klmiskajos petijumos
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Kliniskajos p&tijumos Menitorix tika ievadits ka 3 devu primarais kurss (N=1171) vai ka
revakcinacijas deva (N=991). Kad Menitorix tika ievadits ka 3 devu primaras vakcinacijas kurss,
vienlaikus tika ievadita DTPa-HBV-IPV* vakcina (N=796) vai DTPa-IPV vakcina* (N=375).
Par blakusparadibam, kas radas $ajos p€tijumos, tika zinots 48 stundu laika p&c vakcinacijas.

Divos klmiskos petijumos (N=578) Menitorix tika lietots vienlaikus ar masalu, epid€miska parotita un
masalinu (MMR) vakcinu. Viena no Siem pétijumiem Menitorix vienlaikus ar MMR* san€musajiem
subjektiem (N=102) noveroto blakusparadibu biezums bija tads pats ka tas, kas noverots tikai MMR
(N=91) vai tikai Menitorix (N=104) sanémuso grupa (skatit apakSpunktus 4.5 un 5.1).

Blakusparadibas, kas uzskatitas par vismaz iesp&jami saistitam ar vakcinaciju, iedalitas $adas
sastopamibas grupas.

Loti biezi (=1/10)

Biezi (=1/100, <1/10)

Retak (=1/1000, <1/100)

Reti (=1/10 000, <1/1000)

Loti reti (<1/10 000),

nezinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

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

Psihiskie traucéjumi:
loti biezi: aizkaitinamiba
retak: raudasana

Nervu sistémas traucéjumi:
loti biezi: miegainiba

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
loti biezi: &stgribas zudums
retak: caureja, vemsana

Adas un zemadas audu bojajumi:
retak: atopiskais dermatits
reti: izsitumi

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:

loti biezi: drudzis (rektali > 38°C), pietikums, sapes, apsartums
biezi: reakcijas injekcijas vieta

retak: drudzis (rektali > 39,5°C), savargums

o Pieredze pécregistracijas perioda

P&c Menitorix lietosanas zinots par $adam blakusparadibam:
alergiskas reakcijas (to vida arT natrene un anafilaktoidas reakcijas), limfadenopatija, reibonis, febrili
krampji, hipotonija, galvassapes.

o Citas iespgjamas blakusparadibas:

Saistitba Menitorix lietoSanu =zinots par $adam blakusparadibam, taCu tas parasta registréto
meningokoku C grupas konjugéto vakcinu lietoSana radusas loti reti:

smagas adas reakcijas, gibonis vai Sokam Iidzigs stavoklis (hipotoniskas-pavajinatas atsaucibas
epizodes), giboni, krampji pacientiem ar jau esoSiem krampju trauc€jumiem, hipoestézija, parestézija,
nefrotiska sindroma recidivs, artralgija, petehijas un/vai purpura.
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*GlaxoSmithKline kombinéta vakcina
4.9 Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas pret bakterialam infekcijam. ATK kods: JO7TAG53

Primarais vakcinacijas kurss

Klmiskajos petijumos noverteta antivielu atbildes reakcija vienu ménesi péc divu devu ievadiSanas un
péc 3 devu primara vakcinacijas kursa pabeigSanas ar Menitorix (lietota vienlaikus ar DTPa-HBV-IPV
vai DTPa-IPV vakcinam), kas 814 zidainiem ievadits aptuveni 2., 3., 4. ménest vai 2., 4., 6. ménesT.

Procentualais individu skaits ar antivielu titru > testa noteikSanas robezu vienu ménesi p&c primaras
vakcinacijas ar Menitorix, kas lietots kopa ar DTPa-IPV* vai DTPa-HBV-IPV* vakcinam, bija $ads:

Antivielas 2.-3.-4. ménesa shéma
Péc divam devam Péc trim devam
N=93 N=330+}
Anti-PRP >0,15 mikrogr 96,8% 100,0%
ami/ml
>1 mikrogrami 76,3% 97,3%
/ml
GMC 3,40 11,18
(mikrogrami/
ml)
rSBA-MenC | >1:8 100,0% 98,8%
>1:32 98,9% 97,9%
>1:128 98,9% 92,4%
GMT 679.,6 685,5

N= subjektu skaits ar pieejamiem rezultatiem

%= procentualais subjektu skaits ar titriem, kas atbilst vai parsniedz noteikSanas robezu

PRP= poliribozilribitolfosfats

rSBA-MenC= seruma baktericidas antivielas pret meningokoku C polisaharidu, izmantojot trusa
komplementu

GMC vai GMT= geometriska vidgja antivielu koncentracija vai titrs

1= subjekti < 18 nede&las veci tre§as Menitorix devas ievadiSanas bridi

Antivielas 2.-4.-6. ménesa shéma
Pec divam devam Péc trim devam
N=111 N=111
Anti-PRP >0,15 mikrogra 96,4% 100,0%
miml
>1 mikrogrami/ 74,8% 97,3%
ml
GMC 3,26 12,84
(mikrogrami/m
)
rSBA-MenC | >1:8 100,0% 100,0%
>1:32 100,0% 100,0%
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>1:128

96,4%

99,1%

GMT

8472

2467,1

N= subjektu skaits ar pieejamiem rezultatiem
%= procentualais subjektu skaits ar titriem, kas atbilst vai parsniedz noteikSanas robezu
PRP= poliribozilribitolfosfats
rSBA-MenC= seruma baktericidas antivielas pret meningokoku C polisaharidu, izmantojot trusa

komplementu

GMC vai GMT= geometriska vidgja antivielu koncentracija vai titrs

Antivielu saglabasanas pret Hib pieradita trijos kliniskajos p&tijumos (N=217), kur 98,2% subjektu 11.
— 18. dzives ménesT anti-PRP koncentracija bija > 0,15 mikrogrami/ml, t. i., 7 — 14 méneSus péc
3 devu primara kursa pabeigSanas ar Menitorix.

Trijos klmiskajos petijumos (N=209) 92,3% subjektu 11. — 18. dzives me&nesi, t. i., 7 - 14 m&neSus pec
3 devu primara kursa pabeigSanas ar Menitorix SBA-MenC titrs bija > 1/8. Visiem subjektiem bija
imunologiskas atbildes reakcija pret 10 pg nekonjugéta C grupas meningokoku polisaharida parbaudes
devu ar 33-karSu SBA titru palielinaSanos, kas liecina par primaraja vakcinacijas kursa iegiito imtino

atminu.

Revakcinacija

Procentualais individu skaits ar antivielu titru > testa noteik$anas robezu vienu menesi pec
revakcinacijas ar Menitorix, kas lietots viens pats vai kopa ar DTPa-HBV-IPV* vakcinu, bija sads:

Primaras vakcinacijas anamnéze

Subjekti, kuriem ievaditas Subjekti, kuriem ievaditas Subjekti, kuriem ievaditas
3 Menitorix* devas 2 NeisVac-C** devas 3 Meningitec** vai
N=123 N=167 Menjugate** devas
N=96
Anti-PRP antivielas
20,15 mikrog 100,0% 100,0% 100,0%
rami/ml
>1 mikrogra 100,0% 98,8% 99,0%
mi/ml
GMC 56,72 77,15 30,27
(mikrogrami/
ml)
rSBA-MenC
>1:8 100,0% 99,4% 98,9%
>1:32 100,0% 99,4% 97,9%
>1:128 99,2% 99,4% 92,6%
GMT 41725 11710,5 685.,0

N= subjektu skaits ar pieejamiem rezultatiem
PRP= poliribozilribitolfosfats
rSBA-MenC= seruma baktericidas antivielas pret meningokoku C polisaharidu, izmantojot trusa

komplementu

GMC vai GMT= geometriska vidgja antivielu koncentracija vai titrs
%= procentualais subjektu skaits ar titriem, kas atbilst vai parsniedz noteikSanas robezu
*= lietots vienlaikus ar DTPa-HBV-IPV
**= lietots vienlaikus ar DTPa-Hib-TT saturo$am vakcinam

Procentualais individu skaits ar antivielu titru > testa noteik$anas robezu vienu menesi péc
revakcinacijas ar Menitorix, kas lietots kopa ar masalu, cicinu un masalinu vakcinu (MMR)*, bija

sads:
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Primaras vakcinacijas anamnéze

Subjekti, kuriem Subjekti, kuriem ievaditas | Subjekti, kuriem ievaditas
ievaditas 3 Menitorix* 3 Meningitec + Pediacel 3 apstiprinata
devas devas Meningitec** vai
N= 349 N=115 Menjugate** devas
N=96
Anti-PRP antivielas
20,15 mikrogram 100% 100% 100%
s/ml
>1 mikrograms/m 100% 100% 97,9%
1
GMC 93,19 4427 37,17
(mikrograms/ml)
rSBA-MenC
>1:8 99,1% 95,6% 98,9%
>1:32 98,8% 94,7% 96,8%
>1:128 97,7% 86,0% 89,5%
GMT 2193,7 4779 670,2

N= subjektu skaits ar pieejamiem rezultatiem

PRP= poliribozilribitolfosfats

rSBA-MenC= seruma baktericidas antivielas pret meningokoku C polisaharidu, izmantojot trusa
komplementu

GMC vai GMT= geometriska vidgja antivielu koncentracija vai titrs

%= procentualais subjektu skaits ar titriem, kas atbilst vai parsniedz noteikSanas robezu

*= lietots vienlaikus ar DTPa-IPV vakcinam

**= lietots vienlaikus ar DTPa-Hib-TT saturo$am vakcinam

Antivielu Iimenis noteikts 18 meneSus péc Menitorix revakcinacijas devas 14 ménesu vecuma
individiem, kuriem pirma deva zidaina vecuma ievadita vai nu ar Menitorix 2, 4 un 6 mé&nesu vecuma,
vai ar NeisVac-C 2, 4 ménesSu vecuma (un DTPa/Hib saturo$a vakcina 2, 4, 6 ménesu vecuma). SBA-
MenC rezultati pieejami par 177 individiem, anti-PRP rezultati par 178 individiem. Kopuma 92,7% no
177 individiem SBA-MenC titri bija vismaz 1:8 un 99,4% no 178 individiem anti-PRP antivielu
koncentracija bija vismaz 0,15 pg/ml. Grupa, kuri bija sap€musi pirmo Menitorix devu un
revakcinacijas devas, 49/56 (87,5%) individu SBA-MenC titri bija vismaz 1:8 un 56/56 (100%) anti-
PRP antivielu koncentracija bija vismaz 0,15 pg/ml. Grupa, kuri bija san€musi pirmo NeisVac-C
devu, 115/121 (95%) SBA-MenC titri bija vismaz 1:8 un 121/122 (99,2%) anti-PRP antivielu
koncentracija bija vismaz 0,15 pg/ml. Nebija nozimigas at$kiribas starp abam grupam dalas zina ar
SBA-MenC titriem vismaz 1:8 vai anti-PRP antivielu koncentraciju vismaz 0,15 pg/ml.

Vakcinas efektivitates rezultati Lielbritanijas standarta imunizacijas programma (izmantojot dazadu
triju C grupas meningokoku konjugéto vakcinu daudzumu) par periodu no ievieSanas 1999. gada
beigas I1dz 2004. gada martam pieradijusi nepiecieSamibu p&c revakcinacijas devas pec primara kursa
(tr1s devas, kas ievaditas 2., 3. un 4. ménesi) pabeigSanas. Viena gada laika péc primara kursa
pabeigSanas vakcinas efektivitate zidainu grupa tika noverteta ar 93% (95% ticamibas intervals 67 —
99%). Tomer vairak neka vienu gadu p&c primara kursa pabeigSanas bija skaidri izztidoSas
aizsardzibas pieradijumi. Efektivitates aprékini, kas balstiti uz nelielu gadijumu skaitu, lidz $im
liecina, ka aizsardziba var mazinaties art bérniem, kuri ka zidaini san€musi vienu sakotné&jo devu.
Efektivitate visas citas vecuma grupas (Iidz 18 gadu vecumam), kas san€musi vienu devu, lidz §im
saglabajusies ap 90% vai vairak viena gada laika p&c vakcinacijas, ka arT velak.

*GlaxoSmithKline kombingta vakcina
5.2  Farmakokinétiskas ipasibas

Vakcmam farmakokingtisko Ipasibu novertésana nav nepiecieSama.
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5.3  Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu un atsevisku un atkartotu
devu toksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Pulveris:
Trometamols
Saharoze

Skidinatajs:

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dg] zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem.

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi.

vvvvvv

_____

(25°C). Ja vakcina netiek izlietota 24 stundu laika, ta jaiznicina.
6.4  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Pulveris flakona (I tipa stikls) ar aizbazni (butilgumija),

0,5 ml skidinataja pilnslirc€ (I tipa stikls) ar virzulaizbazni (butilgumija) un ar vai bez atseviskam
adatam sekojosos iepakojumos:

- iepakojuma pa 1 flakonam ar pulveri plus 1 pilnslirci ar skidinataju un 2 atseviskam adatam vai

bez adatam;
- iepakojuma pa 10 flakoniem ar pulveri plus 10 pilnslirceém ar skidinataju ar 2 atseviskam
adatam vai bez adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideéSanai un noradijumi par sagatavo$anu
lietoSanai

Iz8kidinata vakcina pirms ievadiSanas jaapskata, vai taja nav svesu cietu dalinu un/vai nav mainijusas

fizikalas 1pasibas. Ja vérojamas kadas parmainas, vakcina jaiznicina.
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Vakcina jaskidina, pievienojot visu $kidinataja pilnslirces saturu flakonam, kura ir pulveris. P&c
skidinataja pievienoSanas maisijums labi jasakrata, Iidz pulveris ir pilnigi izskidis $kidinataja.

Pagatavota vakcina ir dzidrs un bezkrasains skidums.

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit Pielikumu I — jaaizpilda vietgji]

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Jaaizpilda vietgji]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Jaaizpilda vietgji]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Jaaizpilda vietgji]
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MARKEJUMA TEKSTS
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‘ INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Menitorix — un atbilstoSo nosaukumu (skatit Pielikumu I) pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosSanai

Haemophilus type b and Meningococcal group C conjugate vaccine

[Skatit Pielikumu I - Jaaizpilda vietgji]

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

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

B tipa Haemophilus polisaharidus

(poliribozilribitolfosfatu) 5 mikrogramus,
konjuggtus pie stingumkrapju toksoida ka nesgjolbaltumvielas 12,5 mikrogramus
Neisseria meningitidis C serogrupas (C11 celma) polisaharidus 5 mikrogramus,
konjuggtus pie stingumkrapju toksoida ka nes€jolbaltumvielas 5 mikrogramus

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris:
Trometamols
Saharoze
gkidinﬁtﬁjs:
Natrija hlorids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs injekciju §kiduma pagatavosanai
1 flakons: Pulveris

1 pilnglirce: Skidinatajs

1 deva (0,5 ml)

1 flakons: Pulveris

1 pilnlirce: Skidinatajs
2 adatas

1 deva (0,5 ml)

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

10 flakoni: Pulveris

10 pilnslirces: Skidinatajs
20 adatas

10 x 1 deva (0,5 ml)
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5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju
Pirms lietoSanas labi sakratit

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neinjic€t intravenozi.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz {MM/GGGG}

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldét
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

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

Iznicinat saskana ar vietéjam prasibam.

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikumu I - Jaaizpilda vietgji]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Skatit Pielikumu I - Jaaizpilda vietgji]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Jaaizpilda vietgji]
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Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Jaaizpilda vietgji]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Jaaizpilda vietgji]
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
PILNSLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Menitorix un atbilstoso nosaukumu (skatit Pielikumu I) $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
[Skatit Pielikumu I - Jaaizpilda vietgji]
.M.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

LOT:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
FLAKONS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Menitorix un atbilstoSo nosaukumu (skatit Pielikumu I) pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
b tipa Haemophilus influenzae and C grupas meningokoku konjugéta vakcina

[Skatit Pielikumu I - Jaaizpilda vietgji]

ILM.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 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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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Menitorix un atbilstoSo nosaukumu (skatit Pielikumu I) pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavosanai
[Skatit Pielikumu I - Jaaizpilda vietgji]
Haemophilus type b and Meningococcal group C conjugate vaccine

Pirms vakcinas ievadiSanas bérnam uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzgs parlasit.

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

- ST vakeina ir parakstitas Jasu bérnam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no
min&tajam blakusparadibam izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Menitorix un kadam noltikam to lieto
Pirms Jisu b&rns sanem Menitorix

Ka lietot Menitorix

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Menitorix

Sikaka informacija

DU B W

1. KAS IR MENITORIX UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Menitorix ir vakcina, ko var ievadit bé&rniem p&c 2 ménesu vecuma un Iidz 2 gadu vecumam, lai
nepielautu b tipa Haemophilus influenzae (Hib) un C grupas Neisseria meningitidis (MenC) baktgriju
izraisttu infekcijas slimibu rasanos. Vakcina darbojas, liekot organismam izstradat pasam savu
aizsardzibu (antivielas) pret §STm bakterijam. Vakctna nevar izraisit Hib un MenC.

e B tipa Haemophilusinfluenzae (Hib): Hib bakterijas visbiezak izraisa meningitu (galvas
smadzenu un muguras smadzenu apvalku iekaisumu). Pat p&c atlabSanas no Hib meningita
iesp&jami sarezgTjumi, pieméram, gariga atpaliciba, spastiska paralize, kurlums vai epilepsija.
Hib infekcija var izraisit ar1 dzivibu apdraudosu kakla iekaisumu ar stipru pietikumu, kas var
izraisit nosmaksSanu. Retak §1 bakt€rija var skart citas kermena dalas, Tpasi plausas (izraisot
pneimoniju) un kaulus, un locttavas.

e Neisseria meningitidis C grupa (MenC): tapat ka Hib baktérijas, MenC baktérijas visbiezak
izraisa meningitu. Tas var izraisit arT smagas asins infekcijas un izplatities visa organisma.

Vakcinacija ir labakais veids, ka aizsargaties pret So bakt€riju izraistam slimibam. Tom@r atcerieties,
ka neviena vakcina nevar aizsargat visus vakcin&tos cilvékus pilnigi un visa miiza garuma. Ari
Menitorix var aizsargat tikai pret meningitu un citam infekcijam, ko izraisa b tipa Haemophilus
influenzae (Hib) un Neisseria meningitidis C grupa (MenC). Tas nevar aizsargat pret meningitu, ko
izraisTjusas citas bakterijas vai virusi, to vidi citi Haemophilus vai Neisseria baktériju tipi vai grupas.

2. PIRMS JUSU BERNS SANEM MENITORIX
Nelietojiet Menitorix $ados gadijumos:

e  jaJusu bérnam ieprieks bijusi alergiska reakcija pret Menitorix, jebkuru Hib vai MenC vakcinu,
stingumkrampju toksoidu vai kadu §is vakcinas paligvielu (skatit 6. apakSpunktu). Alergiskas
reakcijas pazimes var biit niezoS$i adas izsitumi, elpas triikums un sejas vai méles pietikums;

e ja Jasu bérnam ir paaugstinata kermena temperatiira (38°C vai vairak) vai smaga infekcija. Parasti
pirms vakcinas ievadiSanas nogaida, lidz beérnam kluvis labak. Nelielai infekcijai, piem&ram,
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saaukst€Sanas slimibai, nevajadz&tu bt skerslim, tatu vispirms aprunajieties ar savu arstu vai
medicinas masu.

Atcerieties, ka pirmo Menitorix devu nedrikst ievadit agrak ka 2 ménesu vecuma.
Ipasa piesardziba, lietojot Menitorix, nepiecieSama $ados gadijumos:

e  jaJusu b&rnam ir asinsteces trauc€jumi vai viegli rodas zilumi,

e jaJusu bérns lieto zales vai sanem arstéSanu, kas var novajinat imiinsistému. Arfi, ja Jisu bérnam
ir HIV infekcija vai kada cita slimiba, kas var mazinat vina vai vinas imunitati pret infekcijam.
Jusu bérnam tomer drikst ievadit Menitorix, ja to iesaka Jusu arsts vai medicinas masa, tacu
b&rnam var neveidoties tikpat laba aizsardziba pret Hib un MenC infekcijam ka citiem b&rniem;

e  jalJusu bérns ir piedzimis priekslaikus (pirms 37. griitniecibas ned€las). Menitorix drikst ievadit
no 2 ménesu vecuma, sakot no piedzimsanas, tacu nav zinams, vai aizsardziba pret Hib un MenC
bis tikpat laba ka pienaciga laika dzimuSiem bérniem.

Pirmajas paris nedglas pec Menitorix devas ievadiSanas iespgjams, ka urina testu, kas nosaka Hib
infekciju, rezultati biis nepareizi (pseidopozitivi).

Citu zalu vai vakcinu lieto§ana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras bérns lieto vai pedgja laika ir lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, vai nesen san€mis kadu citu vakcinu.

Menitorix drikst ievadit vienlaikus ar vakcinam, kas paredz&tas, lai aizsargatu pret vienu vai vairakam
no talak mingtajam slimibam: difterija, stingumkrampyji, garais klepus, poliomielits, B hepatits, ka ar1
ar pneimokoku konjugéto vakcinu un kombin&tajam vakcinam pret masalam, clicindm un masalinam
(MMR). Jebkadas citas vakcinas, kas jaievada vienlaikus ar Menitorix, jainjicg atseviski cita kermena
dala. Lai gan Menitorix satur stingumkrampju toksoidu (inaktivétu baktériju toksmu), ko lieto, lai
imunizetu cilvekus pret stingumkrampjiem, tomér Jiisu b&rnam ir jasanem beérniba ieteikta vakcinacija
pret stingumkrampjiem.

3. KA LIETOT MENITORIX
Katra Menitorix deva ir viena injekcija pa pusmililitram (0,5 ml). Medicinas masa vai arsts injic€s
Menitorix muskult (parasti augsstilba muskuli, maziem b&miem var izmantot rokas muskuli) un

parliecinasies, ka vakcina nav ievadita asinsvada vai adas virskarta.

Ja Menitorix tiek lietots zidainiem pirmajai vakcinacijai pret Hib un MenC

Jusu bérns sanems tris Menitorix devas. Pirmo devu nedrikst ievadit pirms 2 méneSu vecuma, un starp
injekcijam jabit vismaz ¢etru ned€lu starplaikam.

Ja Menitorix tiek lietots revakcinacijai pret Hib un MenC

P&c pirma vakcinacijas kursa pabeigsanas pret Hib un MenC jaievada Hib un MenC revakcinacijas
deva, parasti kada bridi otraja dzives gada.

Menitorix var lietot aizsardzibas uzturé$anai berniem, kuri sanémusi Menitorix agrak, ka arT b&rniem,
kuri agrak saneémusi citas vakcinas pret STm slimibam (arT be€rniem, kuri agrina vecuma sane€musi divas
MenC vakcinas devas).

Ja Jisu bérns sanem vairak Menitorix neka vinam/vinai paredz&ts

Maz ticams, ka Jiisu bérns sanems parak daudz vai parak maz vakcinas, jo katra deva ir atseviska
flakona, un vakcinu ievada arsts vai medicinas masa. Ja Jiis uztraucaties par devu vai devam, kas
ievaditas, lidzam apspriesties ar savu arstu vai medicinas masu.
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Ja Jus aizmirstat atvest savu bérnu uz vakcinaciju ar Menitorix

Jasu arsts vai medicinas masa ieteiks, kad Jisu b&rmam jaierodas, lai sanemtu §ts injekcijas. Ja
nokavgjat viziti, ir loti svarigi, lai Jiis sazinatos ar arstu vai kliniku un vienotos par citu apmekl&juma
laiku, lai ievaditu bérnam izlaisto devu/devas péc iesp&jas atrak.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Menitorix var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Smagas alergiskas reakcijas var rasties pret jebkuru vakcinu, tacu tas ir loti reti sastopamas un parasti
rodas mazak neka 1 no 10 000 vakcinéto cilvéku. Jums ar b&rnu var paliigt palikt arsta kabineta vai
vakcinacijas telpa neilgi péc vakcinacijas, lai parbauditu, vai bérnam nav tilitgja tipa alergiskas
reakcijas. Nekavgjoties izstastiet arstam vai medicinas masai, ja Jisu bérnam paradas izsitumi (kas var
bt pacelti vai kunkulaini), aizznaugts kakls, sejas vai kakla pietiikums vai elpas trilkums. Citi
iesp&jamie smagas alergiskas reakcijas simptomi ir asinsspiediena pazeminasanas un bezsamana. Ir
loti svarigi, lai Jisu bérnam biitu pieejama neatlickama mediciniska palidziba smagas alergiskas
reakcijas gadijuma. Ja simptomi sakas p&c tam, kad esat jau devusSies prom no klmikas, Jums p&c
iespgjas atrak jamekle mediciniska palidziba (piem&ram, dodieties uz tuvako neatlickamas
mediciniskas palidzibas punktu).

Kliniskajos p&tijumos, kuros Menitorix tika ievadits pirmajai vakcinacijai pret Hib un MenC vai
revakcinacijai pret §tm slimibam, péc vakcinacijas radas $adas blakusparadibas:

. loti biezi (vairak neka 1 no 10 vakcinas devam)
e sapes, apsartums vai pietikums injekcijas vieta

e drudzis (temperatiira 38°C vai augstaka)
e aizkaitinamiba
e gstgribas zudums
* miegainiba
. retak (mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1000 vakcinas devam)
e raudasana
e caureja
e slikta dusa
e vispargja slikta passajtta
e drudzis 39,5°C vai vairak
. reti (mazak neka 1 no 1000, bet vairak neka 1 no 10 000 vakcinas devam)
e izsitumi

Citas blakusparadibas, kas radusas loti reti (mazak neka 1 no 10 000 vakcinas devam) dienas vai
nedgélas pec vakcinacijas ar Menitorix, ir $§adas:

alergiskas reakcijass (tas var atpazit pec niezo$iem izsitumiem un rokam un pé€dam, acu vai sejas
pietikuma, apgriitinatas elpoSanas vai riSanas), limfmezglu pietikums, reibonis, krampji ar
paaugstinatu temperatiiru, neparasts muskulu vajums, galvassapes.

Par dazam citam blakusparadibam zinots loti reti (mazak neka 1 no 10 000 vakcinas devam) bérniem,
kuri sanémusi citas MenC saturosas vakcinas. Tas ir $adas: gibonis ar Soku, bérns neatsaucas saviem
vecakiem kadu laiku p&c vakcing$anas, gibonis, krampji bérniem, kuriem tie bijusi agrak, jutibas
trukums vai pastiprinata jutiba (pieméram, sapes, “skudrinas” vai nieze injekcijas vieta), locitavu
sapes vai sarti punkti vai plankumi zem adas.

S1 vakcina nevar izraisit MenC vai Hib infekciju. Ja bérnam sakas kakla sapes, sprandas stivums vai
nepatika pret gaismu (fotofobija), miegainiba vai apjukums, vai sarkani vai sarti zilumam lidzigi
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plankumi, kas neizziid uzspiezot, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai vietgjo neatlickamas
palidzibas nodalu, lai parliecinatos, ka nav cita c€lona.

Ja ieprieks Jums ir arsts ir teicis, ka b&rnam ir nefrotiskais sindroms (nieru slimiba, kas var izraistt
pietiikumu, Tpasi sejas vai acu apvidi, olbaltumvielu izdalianos urina, kas liek tam izskatities
dulkainam, un/vai kermena masas palielinasanos), var pastavet palielinata iesp&jamiba, ka $is stavoklis
atkartosies dazu ménesu laika pec vakciné$anas. Jums ir jaizstasta savam arstam, ja b&rnam péc
vakcingésanas ieverojat [idzigus simptomus.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai.

5. KA UZGLABAT MENITORIX

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Menitorix pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas
uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzges aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Menitorix satur

- Aktivas vielas ir:
B tipa Haemophilus polisaharidi

(poliribozilribitolfosfats) 5 mikrogrami,
konjugéti pie stingumkrapju toksoida ka nesgjolbaltumvielas 12,5 mikrogrami
Neisseria meningitidis C serogrupas (C11 celma) polisaharidi 5 mikrogrami,
konjuggti pie stingumkrapju toksoida ka nes€jolbaltumvielas 5 mikrogrami.

- Citas sastavdalas ir:
Pulveris: trometamols, saharoze
Skidinatajs: natrija hlorids, idens injekcijam.
Menitorix arejais izskats un iepakojums
Menitorix ir pieejama ka balta pulvera Hib-MenC vakcina stikla flakona kopa ar pusmililitru (0,5 ml)
skidinataja tiesi pirms injekcijas.
Menitorix ir pieejams iepakojumos pa 1 vai 10 kopa ar 2 atseviskam adatam vai bez adatam.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

[Skatit Pielikumu I - Jaaizpilda vietgji]
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Razotajs

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Sis ziles ir registrétas EEZ dalibvalstis ar $adiem nosaukumiem:

Lielbritanija Menitorix

Si lietosanas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}
[Skatit Pielikumu I - Jaaizpilda vietgji]
Sikaka informacija par §Tm zaleém ir pieejama majas lapa:

[Skatit Pielikumu I - Jaaizpilda vietgji]

Talak sniegta informacija paredzgta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:

Iz8kidinata vakcina pirms ievadiSanas jaapskata, vai taja nav svesu cietu dalinu un/vai nav mainijusas
fizikalas 1pasibas. Ja vérojamas kadas parmainas, vakcina jaizle;j.

Vakcina jaskidina, pievienojot visu $kidinataja pilnslirces saturu flakonam, kura ir pulveris. P&c
skidinataja pievienoSanas maisijums labi jasakrata, [idz pulveris ir pilnigi izSkidis $kidinataja.

P&c izskidinasanas vakcina ir uzreiz jaievada vai jaglaba ledusskapi (2°C — 8°C). Neizlietojot
24 stundu laika, ta ir jaiznicina.

_____

(25°C). Ja vakcina nav izlietota 24 stundu laika, ta jaiznicina.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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IV PIELIKUMS

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI
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Dalibvalstu kompetentam iestadém, ko koordiné atsauces dalibvalsts, ir janodroS§ina, lai registracijas
apliecibu 1pasnieki izpilditu $adus noteikumus.

Pieteicgjam/RAI tiek pieprasits apnemties iesniegt novértesanai atbilstoSajam dalibvalstu
kompetentajam iestadém rezultatus no ilglaicigiem antivielu noturibas pétijumiem ar Menitorix, kas
vél turpinas, proti, subjekti no atkartotas vakcinacijas pétijumiem 013 un 022 tiek apsekoti, petot
antivielu noturibu, $ada veida.

o Vairak neka 4 gadus ilga apsekoSana subjektiem no p&tijuma 013 petijumos 027, 028 un 029.

o Piecus gadus ilga apsekosana no pétijuma 010/022 turpmakajos pétijumos 023, 024, 025 un 026.
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