B. PROSPECTUL



PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Arepanrix suspensie si emulsie pentru emulsie injectabila
Vaccin gripal pandemic (HIN1) (virion fragmentat, inactivat, cu adjuvant)

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest vaccin.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale (asistentului medical).

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacé observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra.

in acest prospect gisiti:

1. Ce este Arepanrix §i pentru ce se utilizeaza
2. Inainte de a vi se administra Arepanrix

3. Cum se administreaza Arepanrix

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Arepanrix

6. Informatii suplimentare

1. Ce este Arepanrix si pentru ce se utilizeaza
Arepanrix este un vaccin pentru prevenirea gripei pandemice.

Gripa pandemica este un tip de gripa care apare la fiecare cateva decenii si care se extinde rapid 1n
lume. Simptomele gripei pandemice sunt asemanatoare celor ale gripei ,,obisnuite”, dar pot fi mai
severe.

Céand o persoana este vaccinata cu Arepanrix, sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al
organismului) va produce substante proprii (anticorpi) pentru apararea impotriva bolii. Niciuna dintre
componentele vaccinului nu poate produce gripa.

Similar tuturor vaccinurilor, este posibil ca Arepanrix s nu protejeze in Intregime toate persoanele
care sunt vaccinate.

2. Inainte de a vi se administra Arepanrix
Nu trebuie sa vi se administreze Arepanrix:

o daca ati avut anterior o reactie alergica instalatd brusc care v-a pus viata in pericol, la oricare
dintre componentele continute In Arepanrix (acestea sunt prezentate la sfarsitul prospectului)
sau la oricare dintre substantele care pot fi prezente in cantitdti minine, cum sunt: proteine de ou
si pui, ovalbumina, formaldehida sau deoxicolat de sodiu. Semnele unei reactii alergice pot
include aparitia unei eruptii Insotite de mancarime la nivelul pielii, dificultati la respiratie si
umflare a fetei sau a limbii. Totusi, In cazul unei pandemii, administrarea vaccinului poate fi
oportund, cu conditia sa fie disponibil imediat un tratament medical corespunzator, in cazul
aparitiei unei reactii alergice.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala (asistentul
medical), inainte de a vi se administra acest vaccin.



Aveti grija deosebita cand utilizati Arepanrix:

. daca ati avut orice reactie alergica, alta decat o reactie alergica instalata brusc, care poate pune
viata in pericol, la oricare dintre componentele vaccinului, la tiomersal, la oua si la proteinele de
pui, ovalbumind, formaldehida sau la deoxicolat de sodiu (vezi pct. 6 Informatii suplimentare).

o daci aveti o infectie severa insotita de febra mare (peste 38°C). In acest caz, vaccinarea va fi
amanata pana cand va simtiti mai bine. O infectie minora, ca de exemplu o raceald, nu ar trebui
s constituie o problema, dar medicul dumneavoastra sau asistenta medicala (asistentul medical)
va vor spune daca ati putea fi vaccinat cu Arepanrix.

. daca aveti un raspuns imunitar slab (de exemplu ca urmare a terapiei imunosupresoare, $i anume
tratamente cu corticosteroizi sau chemoterapie pentru cancer).
o daca trebuie sa faceti un test de sdnge pentru a se cauta dovezi ale infectiei cu anumite virusuri.

In primele cateva saptamani dupa vaccinarea cu Arepanrix, rezultatele acestor teste ar putea sa
nu fie corecte. Spuneti medicului care v-a recomandat efectuarea acestor teste cd vi s-a
administrat recent Arepanrix.

In oricare dintre aceste situatii, SPUNETI MEDICULUI DUMNEAVOASTRA SAU ASISTENTEI
MEDICALE (ASISTENTULUI MEDICAL), deoarece vaccinarea ar putea fi nerecomandatd sau ar
putea fi necesar sa fie amanata.

In cazul in care copilului dumneavoastra i se administreaza vaccinul, trebuie sa fiti informat despre
faptul ca reactiile adverse pot fi mai intense dupa administrarea celei de a doua doze, in special
temperaturd peste 38°C. Ca urmare, dupa administrarea fiecarei doze, se recomanda monitorizarea
temperaturii si luarea de masuri de scadere a temperaturii (de exemplu, administrarea de paracetamol
sau de alte medicamente care scad febra).

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale (asistentului medical) daca
aveti o problema legatd de sadngerare sau daca va invinetiti usor.

Utilizarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale (asistentului medical) daca luati
sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald, sau
daca vi s-a administrat recent orice alt vaccin.

Arepanrix poate fi administrat in acelasi timp cu vaccinurile gripale sezoniere care nu contin un
adjuvant in compozitie.

La persoanele carora li s-a administrat un vaccin gripal sezonier care nu contine un adjuvant in
compozitie, se poate administra Arepanrix dupa un interval de cel putin trei saptimani.

Nu exista informatii cu privire la administrarea Arepanrix cu alte vaccinuri §i nu exista nicio
informatie cu privire la administrarea vaccinului cu adjuvant AS03 care contine HA derivata din
HI1N1v, fabricat printr-un proces diferit, cu orice alte vaccinuri decat vaccinul gripal sezonier fara
adjuvant in compozitie. Totusi, dacd acest lucru nu poate fi evitat, vaccinurile trebuie injectate n
membre diferite. In aceste cazuri, trebuie sa fiti avertizat ci reactiile adverse pot fi mai intense.

Sarcina si alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau daca vreti sa
ramaneti gravida. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca vi se poate administra
Arepanrix.

Vaccinul poate fi utilizat pe perioada alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Unele dintre efectele mentionate la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile” pot influenta capacitatea de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.



Informatii importante privind unele componente ale Arepanrix
Acest vaccin contine tiomersal ca si conservant si este posibil sd aveti o reactie alergica la acesta.
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti orice alergie cunoscuta.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) si mai putin de 1 mmol de potasiu
(39 mg) intr-o doza, adica practic ,,nu contine sodiu si potasiu”.

3. Cum se administreaza Arepanrix

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala (asistentul medical) va vor administra vaccinul
conform recomandarilor oficiale.

Vaccinul va fi injectat Intr-un muschi (de regula 1n partea superioara a bratului).

Adulti, incluzand vérstnici, adolescenti i copii cu varsta peste 10 ani

Va fi administrata o doza (0,5 ml) de vaccin.

Datele clinice cu un vaccin cu adjuvant AS03 care contine HA derivatd din HIN1v, fabricat printr-un
proces diferit, sugereaza ca o singurd doza poate fi suficienta.

Dacé se administreaza o a doua doza, intre admistrarea primei si celei de a doua doze trebuie sé existe
un interval de cel putin trei sdptamani.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 9 ani

Va fi administrata o doza (0,25 ml) de vaccin.

Daca se administreaza o a doua doza de 0,25 ml, aceasta va fi administrata dupa cel putin trei
saptdmani de la administrarea primei doze.

Copii cu varsta sub 6 luni
La acest moment, nu este recomandatd vaccinarea la aceasta grupa de varsta.

Atunci cand Arepanrix este administrat ca prima doza in cadrul unei scheme de vaccinare, se
recomanda sa fie administrat tot Arepanrix (i nu alt vaccin impotriva HIN1) pentru a se completa
schema de vaccinare.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Arepanrix poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Ca urmare a vaccindrii pot sa apara reactii alergice, care pot conduce 1n cazuri rare la soc. Medicii sunt
avertizati cu privire la aceastd posibilitate si au disponibil tratamentul de urgenta, care trebuie utilizat
in asemenea situatii.

Frecventa reactiilor adverse posibile prezentate mai jos este definitd utilizind urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 utilizator din 10)
Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100)

Mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000)
Rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)

Reactiile adverse prezentate mai jos au aparut la Arepanrix (HSN1) in timpul studiilor clinice efectuate
la adulti, incluzand varstnici. In aceste studii clinice, majoritatea reactiilor adverse au fost usoare ca
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intensitate si de scurta durata. Reactiile adverse sunt, in general, similare celor asociate vaccinurilor
gripale sezoniere.

De asemenea, aceste reactii adverse au fost observate cu frecvente similare si in studiile clinice
efectuate cu un vaccin similar (HIN1) la adulti, incluzand varstnici si la copii si adolescenti cu varsta
cuprinsd intre 10 si 17 ani, cu exceptia inrosirii la locul de injectare (mai putin frecventa la adulti si
frecventa la varstnici) si a febrei (mai putin frecventa la adulti si varstnici). Simptomele gastro-
intestinale si frisoanele au avut o frecventd mai mare la copiii si adolescentii cu varsta cuprinsa intre
10 si 17 ani. La copiii cu varsta cuprinsa intre 3 si 9 ani la care s-a administrat o prima jumatate de
doza din doza recomandatd la adult dintr-un vaccin similar (HIN1), reactiile adverse au fost similare
comparativ cu reactiile adverse raportate la adulti, cu exceptia frisoanelor, transpiratiei si a
simptomelor gastro-intestinale, care au fost raportate cu o frecventd mai mare la copiii cu varsta
cuprinsi intre 3 si 9 ani. In plus, la copiii cu varsta cuprinsa intre 3 si 5 ani, somnolenta, iritabilitatea si
pierderea apetitului alimentar au fost raportate foarte frecvent.

Foarte frecvente

. Durere la locul injectarii

. Durere de cap

o Oboseala

o Dureri musculare sau articulare
Frecvente

o Inrosire si umflare la locul injectarii
. Febra

o Transpiratii

. Frison

. Diaree, stare de rau

Mai putin frecvente

Reactii la locul injectarii, de exemplu vanatai, noduli tari, mancarime, caldura
Umflare a ganglionilor de la nivelul axilei

Ameteli

Stare generala de rau

Slabiciune neobisnuita

Stare de rau, dureri de stomac, arsuri la nivelul stomacului

Insomnie

Furnicaturi sau amorteli la nivelul mainilor sau picioarelor

Dificultati in respiratie

Durere in piept

Mancarime, eruptie trecitoare pe piele

Durere la nivelul spatelui sau gatului, rigiditate musculara, spasme musculare, durere la nivelul
extremitatilor (de exemplu la nivelul picioarelor sau mainilor)

La copiii cu varsta cuprinsa intre 6 si 35 de luni, carora li s-a administrat o jumatate din doza
recomandata la adult (0,25 ml) dintr-un vaccin similar (HIN1), febra si iritabilitatea au aparut mai
frecvent, comparativ cu copiii cu varsta cuprinsa intre 3 i 9 ani, carora li s-a administrat o jumatate
din doza recomandata la adult (0,25 ml) dintr-un vaccin similar (H5N1).

La copiii cu varsta cuprinsa intre 6 si 35 de luni, la care s-au administrat doua doze de 0,25 ml
(jumatate din doza recomandata la adult), reactiile adverse dupa administrarea celei de a doua doze au
fost mai intense, 1n special febra (>38°C), care a aparut foarte frecvent.

De obicei, aceste reactii adverse dispar in 1-2 zile, fira tratament. Dac persista, ADRESATI-VA
MEDICULUI DUMNEAVOASTRA.



Reactiile adverse prezentate mai jos au aparut in timpul experientei dupd punerea pe piatd a unui
vaccin similar (HIN1). Aceste reactii adverse pot sa apara si in cazul administrérii Arepanrix.

. Reactii alergice care determina o scadere periculoasa a tensiunii arteriale, care, daca nu sunt
tratate, pot duce la soc. Medicii sunt avertizati de aceasta posibilitate si au disponibil tratament
medical de urgentd, pentru utilizare in aceste cazuri.

. Reactii generalizate pe piele, incluzand umflare a fetei si urticarie (eruptii)

o Convulsii determinate de febra

Reactiile adverse prezentate mai jos au aparut in zilele sau saptaméanile de dupa vaccinarea cu
vaccinuri administrate in fiecare an pentru a preveni gripa. Aceste reactii adverse pot sa apara si in
cazul administrarii Arepanrix.

Rare
o Durere severa ascutitd sau pulsatila de-a lungul unuia sau mai multor nervi
. Scadere a numarului de trombocite din sange, care poate duce la sangerari sau vanatai

Foarte rare

o Vasculitd (inflamatie a vaselor de sange care poate determina eruptii trecatoare pe piele, dureri
de articulatii si probleme ale rinichilor)
o Tulburari neurologice cum este encefalomielita (inflamatie a sistemului nervos central), nevrita

(inflamatie a nervilor) si un tip de paralizie denumit Sindrom Guillain-Barré

Daca apare oricare dintre aceste reactii adverse, va rugadm si-i spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale (asistentului medical).

Dacé vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Arepanrix

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

Inainte de amestecarea vaccinului:

Nu utilizati suspensia si emulsia dupa data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

Dupéd amestecarea vaccinului:
Dupa amestecare, vaccinul trebuie utilizat in decurs de 24 de ore si nu trebuie pastrat la temperaturi
peste 25°C.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.



6. Informatii suplimentare
Ce contine Arepanrix

o Substanta activa:
Virus gripal fragmentat, inactivat, continand antigen* echivalent cu:

Tulpina similara virusului A/California/7/2009 (HIN1) (X-179A)
3,75 micrograme** per doza de 0,5 ml

* cultivat In oud
** exprimat in micrograme hemaglutinina

Acest vaccin corespunde cu recomandarile OMS si deciziei UE pentru pandemie.

o Adjuvant:
Acest vaccin contine un ,,adjuvant” AS03 pentru a stimula un raspuns imunitar mai bun. Acest
adjuvant contine scualen (10,69 miligrame), DL-a-tocoferol (11,86 miligrame) si polisorbat 80
(4,86 miligrame).

. Celelalte componente:
Celelalte componente sunt: tiomersal, clorura de sodiu, hidrogenofosfat disodic,
dihidrogenfosfat de potasiu, clorurd de potasiu, apa pentru preparate injectabile

Cum arata Arepanrix si continutul ambalajului

Suspensie si emulsie pentru emulsie injectabila.
Suspensia este opalescenta, translucida pana la aproape alba si poate sedimenta usor.
Emulsia este un lichid albicios, omogen.

Inainte de administrare, cele doud componente trebuie amestecate. Vaccinul amestecat este o emulsie
albicioasa.

Un ambalaj de Arepanrix contine:
. o cutie continand 50 flacoane a cate 2,5 ml suspensie (cu antigen)
. doua cutii continand 25 flacoane a cate 2,5 ml emulsie (adjuvant)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

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

B-1330 Rixensart

Belgia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
bbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592 95310 34 Tel.: + 36-1-2255300



Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

Tel: + 420222 001 111 Tel: +356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EXLGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 34 902 202 700 Tel: +351 214129500

es-ci@gsk.com FL.PT@gsk.com

France Romainia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33 (0) 800 00 12 12 Tel: +40 (0)21 3028 208

grippeA@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 35722 39 70 00 Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom
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GlaxoSmithKline Latvia STA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Acest prospect a fost aprobat in

Arepanrix a primit o ,,aprobare conditionata”.

Aceasta Inseamna ca sunt agteptate dovezi suplimentare despre acest medicament.

Agentia Europeand a Medicamentului (EMEA) va revizui regulat orice informatie noua despre
medicament, iar acest prospect va fi actualizat ori de cite ori este necesar.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului (EMEA): http://www.emea.europa.cu

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:
Arepanrix constd din doud recipiente:

Suspensie: flacon multidoza care contine antigenul,

Emulsie: flacon multidoza care contine adjuvantul.

Inainte de administrare, cele doud componente trebuie amestecate.

Instructiuni pentru amestecarea si administrarea vaccinului:

1. Inainte de amestecarea celor doud componente, emulsia (adjuvantul) si suspensia (antigenul)
trebuie aduse la temperatura camerei. In flaconul cu suspensie pot fi observate sedimente de
culoare albicioasa; aceste sedimente fac parte din aspectul normal al suspensiei. Emulsia are un
aspect albicios.

2. Fiecare flacon trebuie agitat i examinat vizual pentru a detecta prezenta oricarei particule
strdine (altele decat sedimentele de culoare albd descrise mai sus) si/sau modificari de aspect.
Daci se observa orice modificari ale aspectului sau sunt prezente particule straine (incluzand
particule de cauciuc din dop), vaccinul trebuie aruncat.

3. Vaccinul se amesteca prin extragerea intregului continut al flaconului care contine adjuvantul cu
ajutorul unei seringi si introducerea acestuia in flaconul care contine antigen.

4. Dupa adaugarea adjuvantului la antigen, amestecul trebuie bine agitat. Vaccinul amestecat este
o emulsie albicioasa. In cazul aparitiei unei modificari de culoare, vaccinul trebuie aruncat.

5. Volumul flaconului de Arepanrix rezultat dupa amestecare este de cel putin 5 ml. Vaccinul

trebuie administrat conform dozelor recomandate (vezi pct. 3 ,,Cum se administreaza
Arepanrix”).

6. Flaconul trebuie agitat inainte de fiecare administrare si examinat vizual pentru a detecta
prezenta oricérei particule striine si/sau modificari de aspect. Dacé se observa orice modificari
ale aspectului sau sunt prezente particule striaine (incluzand particule de cauciuc din dop),
vaccinul trebuie aruncat.

7. Fiecare doza de vaccin de 0,5 ml (doza intreagd) sau 0,25 ml (jumatate de doza) este extrasa
intr-o seringé pentru injectare si administratd intramuscular.
8. Dupa amestecare, vaccinul trebuie utilizat in decurs de 24 de ore. Vaccinul amestecat poate fi

pastrat fie la frigider (2°C - 8°C), fie la temperatura camerei, care nu trebuie sa depaseasca
25°C. Daca vaccinul amestecat este pastrat la frigider, trebuie adus la temperatura camerei
inainte de fiecare extragere.


mailto:lv-epasts@gsk.com
mailto:customercontactuk@gsk.com
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http://www.emea.europa.eu/

Vaccinul nu trebuie administrat intravascular.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile locale.
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