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'Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FLUENZ nosies purskalas, suspensija

Vakcina nuo gripo (gyvoji susilpninta, nosies)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Pergrupuoti gripo virusai* (gyvi susilpninti) Siy padermiy**:

I A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 panasi padermé

(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1070405 FRY***
I A/Victoria/361/2011 (H3N2) panaSi padermé

(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 1070405 FRig=*
I B/Massachusetts/2/2012 panaSi padermé Ne
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 1079 RRY***
.................................................................................................... 8,2 ml dozéje

* dauginta apvaisintuose kiauSiniuose, gautuose tik/iz, sveiky visty pulky.

**  pagaminta VERO lgstelése, taikant atvirkstings genetikos technologija. Siame preparate
yra genetiSkai modifikuoty organizmy (GMQ)

***  fluorescentinio Zidinio vienetai (angl. fliérescent focus units FFU)

Vakcina atitinka PSO rekomendacijas (Sieuies pusrutuliui) ir Europos Sajungos
sprendima 2013/2014 mety sezonui.

Vakcinoje gali bati toliau iSvardiniy medziagy likuciy: kiausinio baltymy (pvz., ovalbumino)
ir gentamicino.

Visos pagalbinés medziagas iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMAGINE FORMA

Nosies purskalas, suspensija

Suspensija yra bespalvé arba blyskiai geltona, skaidri arba opalescuojanti. Gali bati mazy balty
daleliy.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Nuo 24 ménesiy iki 18 mety amziaus asmeny gripo profilaktika.

FLUENZ vartojimas turi biiti paremtas oficialiomis rekomendacijomis.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Vyresniems kaip 24 menesiy vaikams ir paaugliams
0,2 ml (vartojamas po 0,1 ml j kiekvieng Snerve).

Vaikams, kurie anksc¢iau nebuvo skiepyti nuo sezoninio gripo, antra dozeé turi bati skirta praéjus
maziausiai 4 savaiciy laikotarpiui.

Dél saugumo FLUENZ kadikiams ir vaikams iki 24 ménesiy amZiaus vartoti negalima (Zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas
Imunizacija turi biti atliekama vartojant j nos;.

FLUENZ NEGALIMA SVIRKSTI.
Vartojimo instrukcijas Zr. 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagaibinei medziagai
(pvz., Zelatinai), gentamicinui (galimi likuc¢io pédsakai), kiauSiniui aibakiausinio baltymui
(pvz., ovalbuminui).

Vaikai ir paaugliai, kuriems yra klinikinis btkliy arba imupgsupresinio gydymo (pavyzdziui, amios ir
létines leukemijos, limfomos, simptominés Z1V infekcijes4stelinio imuniteto deficito ir dideliy doziy
kortikosteroidy vartojimo) sukeltas imuniteto deficitas. RLUENZ vartojimas néra kontraindikuotinas
asmenims, kuriems yra besimptome ZIV infekcija. &Da asmenims, gydomiems vietiniais arba
inhaliuojamaisiais kortikosteroidais arba mazowmisisisteminiy kortikosteroidy dozémis, arba
vartojantiesiems pakaitine kortikosteroidy terapija, pvz., esant antinks¢iy nepakankamumui.

Jaunesni nei 18 mety amZiaus vaikai irspgatgliai, gydomi salicilatais, kadangi yra Réjaus sindromo
pasireiSkimo sasaja su salicilatais irAauianio tipo gripo infekcija.

4.4  Specialus jspéjimai ir asargumo priemoneés

Kaip ir vartojant daugeli~zakciny, visada turi bati paruostos atitinkamos gydymo ir medicininés
priezitiros priemonés tanwatvejui, jei paskyrus FLUENZ, pasireikSty anafilaksiné reakcija.

FLUENZ neturétysbitti skiriamas vaikams ir paaugliams, sergantiems sunkia astma arba jeigu
pasireisSkia Svakitimas, kadangi Sie asmenys nebuvo tinkamai istirti klinikiniy tyrimy metu.

FLUENZ negalima skirti kadikiams ir vaikams iki 12 ménesiy amziaus. Klinikinio tyrimo metu po
vakcinavimo stebétas jaunesniy nei 12 ménesiy amzZiaus kadikiy hospitalizacijy skaic¢iaus padidéjimas
(zr. 4.8 skyriy). 12-23 ménesiy amziaus kudikiams ir vaikams FLUENZ skirti nerekomenduojama.
Klinikinio tyrimo metu po vakcinacijos stebétas Svokstimo padaznéjimas 12-23 ménesiy amziaus
kadikiams ir vaikams (Zr. 4.8 skyriuje).

Vakcinos recipientai turi biti informuojami, kad FLUENZ — tai susilpninto gyvo viruso vakcina ir
yra perdavimo tikimybé asmenims, turintiems imuniteto defekty. Vakcinos recipientai turéty stengtis,
kai tik jmanoma, 1-2 savaites po vakcinavimo vengti artimo rySio su asmenimis, turin¢iais sunkiy
imuniteto defekty (pvz., kauly ¢iulpy transplanto recipientais, kuriems reikalingas izoliavimas).
Klinikiniy tyrimy metu vakcinos viruso atsigavimas dazniausiai jvykdavo pragjus 2-3 dienoms po
vakcinavimo. Tuo atveju, kai neiSvengiamas kontaktas su asmenimis, turinciais sunkiy imuniteto
defekty, reikia jvertinti galima vakcinos nuo gripo viruso perdavimo rizika, lyginant su rizika
uzsikreésti ir perduoti laukinio tipo gripo virusa.



FLUENZ jokiomis aplinkybémis negalima Svirksti.

Néra duomeny dél FLUENZ vartojimo j nosj saugumo vaikams, turintiems nekoreguoty kaukolés
ar veido netaisyklingy susiformavimy.

45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

FLUENZ negalima vartoti jaunesniems nei 18 mety amziaus salicilaty vartojantiems vaikams
ir paaugliams (Zr. 4.3 skyriy). Vaikams ir paaugliams iki 18 mety amziaus negalima vartoti
salicilaty 4 savaites po vakcinacijos, iskyrus atvejus, kuomet esama medicininiy indikacijy,
kadangi yra praneSimy apie Réjaus sindroma, pasireiskiantj pavartojus salicilaty laukinio tipo
gripo infekcijos metu.

Tirtas FLUENZ ir gyvy susilpninty vakciny (vakciny nuo tymy, parotito, raudonukes, véjaraupiy, bei
per burng vartojamy vakciny nuo poliomielito viruso) vartojimas kartu. Jokio kliniskai résmingo
imuninio atsako pokyc¢io j vakcinas nuo tymy, parotito, véjaraupiy, per burna vartojamig akcina nuo
poliomielito viruso ar FLUENZ nebuvo stebéta. Imuninis atsakas j vakcing nuo raadoriukés Zenkliai
pakito. Taciau Sis pokytis gali neturéti klinikinés reikdmés taikant dviejy doziy.yvaktinos nuo
raudonukés imunizavimo plana.

FLUENZ vartojimas kartu su inaktyvuotomis vakcinomis tirtas nebuvg.

FLUENZ vartojimas kartu su priedvirusiniais vaistais, kurie veikia A-ir (arba) B gripo virusus,
jvertintas nebuvo. Taciau, remiantis tuo, kad vaistiniai preparatai.veikiantys gripo virusus,
potencialiai mazina FLUENZ veiksminguma, rekomenduoiamz neskirti vakcinos anksciau

nei 48 valandas po vaisty nuo gripo viruso nutraukimo. Matsty nuo gripo viruso vartojimas
dviejy savaiciy bégyje po vakcinavimo gali turéti jtakoswakcinos poveikiui.

Jeigu kartu buvo skirti vaistiniai preparatai nuegripo viruso ir FLUENZ, prireikus reikia apsvarstyti
pakartotino vakcinavimo poreikj.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir zindymadaikotarpis

NéStumas
Duomeny apie FLUENZ vartojimi néStumo metu nepakanka.

Nors tyrimai su gyvinais-tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai
neparodé, FLUENZ peseizomenduojama vartoti néStumo metu.

Zindymas
Nezinoma ar i;L'UENZ iSsiskiria j motinos piena. Kadangi kai kurie virusai iSskiriami j motinos piena,
FLUENZ netuii bati vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas
Duomeny apie galima FLUENZ poveikj vyry ar motery vaisingumui néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Vakcina neturéty veikti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Saugumo duomenys dél FLUENZ vartojimo buvo surinkti klinikiniy tyrimy metu dalyvaujant
daugiau nei 28 500 vaiky ir paaugliy nuo 2 iki 17 mety amzZiaus ir daugiau nei 52 500 vaiky ir



paaugliy saugumo tyrimuose po rinkodaros teisés suteikimo. Papildomos patirties gauta Siai
vakcinai patekus j rinka.

Nors saugumas vaikams ir paaugliams, sergantiems lengva ar vidutinio sunkumo astma, buvo
nustatytas, yra nedaug duomeny apie vaikus, sergancius kitomis plauc¢iy ligomis arba létinémis
Sirdies ir kraujagysliy, metabolinémis ar inksty ligomis. Tyrimuose dalyvaujant suaugusiesiems,
i$ kuriy didelé dalis asmeny turéjo létiniy sveikatos sutrikimy, FLUENZ saugumas buvo panaSus
j saugumo duomenis, stebétus asmenims, kurie Siy sutrikimy neturéjo.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos, stebétos klinikiniy tyrimy metu, buvo nosies uzgulimas arba
varvanti nosis.

Nepageidaujamo poveikio daZniai apibadinami kaip:
Labai dazni (> 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedazni (nuo > 1/ 1 000 iki < 1/100)

Labai reti (< 1/10 000)

Imuninés sistemos sutrikimai
Nedazni: padidéjusio jautrumo reakcijos (jskaitant veido paburkima, dilgéling ir labai retai
anafilaksines reakcijas)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai dazni: sumazéjes apetitas

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: galvos skausmas

Kveépavimo sistemos, kritines lgstos ir tarpugiaicio sutrikimai
Labai dazZni: nosies uzgulimas arba varvantinosis
Nedazni: kraujavimas i$ nosies

Odos ir poodinio audinio sutrikimal
Nedazni: bérimas

Skeleto, raumeny ir jungiaiajo audinio sutrikimai
Dazni: raumeny skausimeas

Bendrieji sutrikimai-ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai dazni: negalavimas
Dazni: kars¢idavimas

Veikliuoju preparatu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu (MI-CP111) stebétas 6-11 ménesiy
amziaus kadikiy (6,1 % FLUENZ grupéje, lyginant su 2,6 % Svirks¢iamos vakcinos nuo gripo
grupéje) hospitalizacijy (dél jvairiy priezasciy) daznio padidéjimas per 180 dieny nuo paskutinés
vakcinavimo dozés. 12 ménesiy ir vyresniy vaiky (FLUENZ recipienty) tarpe hospitalizacijy daznis
nepadidéjo. Tame paciame tyrime stebétas 6-23 ménesiy amziaus kadikiy ir vaiky (5,9 % FLUENZ
grupéje, lyginant su 3,8 % Svirks¢iamos vakcinos nuo gripo grupéje) Svokstimo daznio padidéjimas
per 42 dieny laikotarpj. 24 ménesiy ir vyresniems FLUENZ gavusiems vaikams Svokstimo daznis
nepadidéjo. FLUENZ néra skirtas vartoti kadikiams ir vaikams iki 24 ménesiy amZiaus

(zr. 4.4 skyriy).

Preparatui patekus j rinka, gauta labai rety praneSimy apie Guillain-Barré sindromo pasireiSkimg
ir Leigh sindromo (mitochondrinés encefalomiopatijos) simptomy patmeéjima.



PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santyki. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9

Perdozavimas

Preparatui patekus j rinka, gauta pavieniy praneSimy apie FLUENZ vartojima dvigubai didesnémis nei
rekomenduojama dozémis. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias praneSama, buvo tokios pat, kaip ir
vartojant vieng rekomenduojama FLUENZ doze.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

51

Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo gripo, gripo virusas gyvas susilpnintas; ATE, kddas — JO7BB03

FLUENZ sudétyje esancios gripo viruso padermés yra (a) Salciui adaptuotossangl. cold-adapted —
ca); (b) jautrios temperatarai (angl. temperature-sensitive — ts); ir (c) susiinriintos (angl. attenuated —
att). Todél jie replikuojasi nosiarykléje ir sukelia apsauginj imuniteta.

Veiksmingumas
Kontroliuojamy Klinikiniy tyrimy, vykstanciy daug mety skirtingdi:ose regionuose ir naudojant
skirtingas vakcinos padermes, metu FLUENZ vartojo daugiai riei 30 000 asmeny.

Tyrimai su vaikais

FLUENZ veiksmingumo duomenis vaiky populiacijoje sudaro 9 kontroliuojami tyrimai, kuriuose
dalyvavo daugiau nei 20 000 kadikiy, vaiky i/paaugliy 7 gripo sezony metu. Keturiuose placebu
kontroliuojamuose tyrimuose buvo atliekania revakcinacija antruoju sezonu. FLUENZ buvo
pranaSesnis 3 veikliuoju preparatu kontolitojamuose tyrimuose su SvirkS¢iama vakcina nuo
gripo. Veiksmingumo rezultaty vaikgpapuliacijoje santrauka Zr. 1 ir 2 lentelése.

llentele  FLUENZ veiksmingumas placebu kontroliuojamuose vaiky populiacijos tyrimuose
- Veiksmingumas Veiksmingumas
. Itraukty . gurt (95 % P1)°
Tyrimo . | . S a - - Gripo (95 % PI) . .
. Regioras.)” Amziaus ribos tiriamyjy o o Visos padermés
numeris - sezonas Atitinkanéios ; X
skaicius adermes nepriklausomai
of P nuo atitikimo
85,4 % 85,9 %
o . 2000-2001 (74,3; 92,2) (76,3; 92,0)
D153-P502 | Europa Nuo 6 iki 35 mén. 1616 0 0
2001-2002 88,7 % 858 %
(82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
0 0,
Afrika, . 2001 (6372,'58f) of (617 07 8f
D153-P504 Piety Nuo 6 iki 35 mén. 1886 0 R0
Amerika 2002 73,6 % 46,6 %
(33,3;91,2) (14,9; 67,2)
Azija/ i . 62,2 % 48,6 %
D153-P513 Okeanija Nuo 6 iki 35 mén. 2107 2002 (43.6: 75.2) (28.8: 63,3)
Europa,
Azija/
- _ . 78,4 % 63,8 %
D153-P522 Oke_anua, Nuo 11 iki 24 mén. 1150 2002-2003 (50,9: 91,3) (36,2: 79.,8)
Piety
Amerika



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

Veiksmingumas Veiksmingumas
. Itraukty . gurt (95 % P1)°
Tyrimo . . S a - - Gripo (95 % PI) . .
. Regionas | Amziaus ribos tiriamyjy o o Visos padermés
numeris o sezonas Atitinkanéios ; X
skaicius . nepriklausomai
padermeés o
nuo atitikimo
72,9 % 70,1 %
. 2000-2001 . 9
D153-P501 | AZU | Nyo 12 ikiss men, | 2764 (62,8, 80.5) (60.9; 77.3)
Okeanija 2001-2002 84,3 % 64,2 %
(70,1; 92,4)° (44,2; 77,3)
0 0,
1996-1997 (8? 3:5’49?5) (8? e 5)
AV006 JAV Nuo 15 iki 71 mén. 1259 o —or
1997-1998 100 % 87.1%
(63,1; 100) (77,7; 92,6)°

#mén. = ménesiai
b paseliu patvirtinto sergamumo gripu sumazéjimas lyginant su placebu.
¢ Klinikinio tyrimo D153-P504 duomenys pateikti tyrimo dalyviams, kurie vartojo dvi tiriamosios vakcinos
dozes. Anks¢iau nevakcinuotiems tyrimo dalyviams, kurie pirmais metais vartojo vieng doze, veiksmingumas
buvo 57,7 % (95 % PI: 44,7; 67,9) ir 56,3 % (95 % PI: 43,1; 66,7), atitinkamai, kas patvirtina pd2ik] anksciau
nevakcinuotiems vaikams skirti dvi vakcinos dozes.
¢ Tyrimo dalyviams, kurie pirmais metais vartojo 2 dozes ir placeba antraisiais metais, veilssmingumas antraisiais
metais buvo 56,2 % (95 % PI: 30,5; 72,7) ir 44,8 % (95 % PI: 18,2; 62,9), atitinkamai,(D153-P501 tyrime), kas
patvirtina revakcinavimo antruoju sezonu poreikj.
¢ Pirmine cirkuliuojanti padermé antigeny poZiariu skyrési nuo H3N2 vakcinojs €sancios padermés;
veiksmingumas prie$ neatitinkanciag A/H3N2 paderme buvo 85,9 % (95 % P175y3; 91,9).

2 lentele  Santykinis FLUENZ veiksmingumas Svirk$¢iama‘akcina nuo gripo
kontroliuojamuose vaiky populiacijos tyrimuns#
. Itraukty . veiksmingumas o b
r;rli/rgé?‘?s Regionas | AmzZiaus ribos® | tiriamzgiu+ nggﬁgs (95 % P1)’ Vis(gg /:dzlr)m's
skadgius Atitinkangios > P ©
adermes neprlklggspmal
P nuo atitikimo
JAV, 445 % 54,9 %
. . C
Mi-cP111 | EUOPR | Nuo6ikisomen)| 7852 | 20042005 | (4%4:600) (454; 629
Azija/ maZiau atvejy maZiau atvejy nei
Okeani-ja A\ nei Svirksciamos Svirksciamos
52,7 % 52,4 %
. . d
D153-P514 | Europa | Nub®iki 7L men. | 2085 | 20022003 | (21.6:72.2) (24,6, 70.5)"
maZiau atvejy | maziau atvejy nei
nei SvirkS¢iamos SvirkS¢iamos
\J 34,7 % 31,9 %
D153-P515 | Earopd | Nuo6iki 17 mety | 2211 | 2002-2003 | (39 56.0) A5535)
maZiau atvejy | maZiau atvejy nei
| nei SvirkS¢iamos SvirkS¢iamos

& meén. = ménesiai. AmZiaus ribos kaip apraSyta tyrimo protokole.
® pas¢liu patvirtinto sergamumo gripu sumazéjimas, lyginant su $virk$ciama vakcina nuo gripo.

¢ FLUENZ parode 55,7 % (39,9; 67,6) maziau atvejy nei Svirk$giama vakcina nuo gripo 3 659 kidikiams ir
vaikams 6-23 ménesiy amZiaus bei 54,4 % (41,8; 64,5) maZiau atvejy 4 166 vaikams nuo 24 iki 59 ménesiy

amziaus.

¢ FLUENZ parodé 64,4 % (1,4; 88,8) maZiau atvejy nei $virki¢iama vakcina nuo gripo 476 kiidikiams ir
vaikams 6-23 ménesiy amziaus bei 48,2 % (12,7; 70,0) maziau atvejy 1 579 vaikams nuo 24 iki 71 ménesiy

amziaus.

Tyrimai su suaugusiaisiais
Keli tyrimai, lyginantys preparata su placebu, parodé, kad FLUENZ gali bati Siek tiek veiksmingas
suaugusiesiems. Taciau iSvados apie Sios vakcinos kliniking nauda suaugusiesiems padaryti nebuvo
galima, atsizvelgiant j tai, kad kai kuriy tyrimy metu gauti rezultatai rodé mazesnj FLUENZ

veiksminguma lyginant su Svirk§¢iamomis vakcinomis nuo gripo.




5.2  Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebtini.

5.3  Ikiklinikinig saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi, vietinio toleravimo
ir neurovirulentiSkumo ikiklinikiniy FLUENZ tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Sacharozé

Dikalio fosfatas

Kalio divandenilio fosfatas

Zelatina (kiaulés, A tipo)

Arginino hidrochloridas

Mononatrio glutamatas monohidratas

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato miaisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

18 savaiciy.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzSaldyti.

Apsaugoti nuo Sviesos.

Pries naudojant vakeirig galima iSimti i$ Saldytuvo ir nejdéjus atgal laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy ne
aukstesneje kaip,25°°C-emperataroje. Jei vakcina nesunaudojama per $j 12 valandy laikotarpj, ja
reikia iSmesti.

6.5 Talpykiés pobudis, jos turinys

FLUENZ tiekiamas kaip 0,2 ml suspensija vienkartinio naudojimo nosies aplikatoriuje (1 tipo stiklas),
su antgaliu (polipropilenas su polietileno iSpurdkimo voZtuvu), apsauginiu antgalio dangteliu (sintetiné

guma), stamoklio kotu, staimoklio kams¢iu (butilo guma) ir dozés padalinimo gnybtu.

Pakuotés dydis: 10 vienety.



6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimas
FLUENZ SKIRTAS VARTOTI TIK ] NOS].

o NENAUDOKITE SU ADATA. Negalima Svirksti.

K1 x| |

o FLUENZ vartojamas padalinus doze j abi Snerves.

o Ipurskus pusg dozés j viena Snervg, nedelsiant arba netrukus po to jpurkskite likusig pusg dozés
i kita Snerve.

o Vartodamas vakcing, pacientas gali kvépuoti normaliai — nereikia aktyviai jkveépti ar jtraukti ora.

. Vartojimo instrukcijas ziarékite FLUENZ vartojimo schemoje (1 pav.).

1 paveikslas FLUENZ vartojimas

Apsauginis antgalio dangtelis

Stamoklio kamétis

Dozés padalinimo
nnvhtas

Patikrinkite tinkamumo
laikg

Preparatas turi bati
suvartotas iki
aplikatoriaus etiket2je
nurodytos datos.

Paruoskite aplikatoriy
Nuiznkite gumine
antgalio apsauga.
Nenuimkite dozés
padalinimo gnybto,
esancio kitame
aplikatoriaus gale.

/o

Aplikatoriaus padétis
Pacientui esant
vertikalioje padétyje,
jveskite antgalj

1 Snerve, kad
uztikrintuméte
FLUENZ patekima

j NOS].

czb

e

(i\

Paspauskite stamoklj
Vienu judesiu, kaip
imanoma greiciau,
paspauskite stamoklj iki
dozés padalinimo gnybtas
jus sustabdys.

PaSalinkite dozés
padalinimo gnybta
Norédami jpurksti i Kita
Snerve, suspauskite ir
nuimkite dozés
padalinimo gnybta

nuo stamoklio.

Ipurkskite j kita
Snerve

Iveskite antgalj i kita
Snerve ir vienu judesiu,
kaip jmanoma
greiciau, paspauskite
stamokl;j supurkSdami
likusia vakcing




Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy dél medicininiy
atlieky.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

MedIlmmune, LLC

Lagelandseweg 78

6545 CG Nijmegen

Nyderlandai

(Tel) +31 24 371 7310

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/10/661/002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO/ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma karta suteikta 2011 m. sausio 27 d.

10. TEKSTO PERZITUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Eufepos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

10


http://www.ema.europa.eu./�

Il PRIEDAS

BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (:11)Jy) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO.SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REMKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APKIBOJIMAI SAUGIAM AR VEIKSMINGAM
VAISTINIO FREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-1y) VEIKLIOSIOS (-1yJy) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAI
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios(-iyjy) medziagos (-u) gamintojy pavadinimas ir adresas

MedImmune, LLC

297 North Bernardo Avenue,
Moutain View

California, 94043

Jungtinés Amerikos Valstijos (JAV)

Medimmune, LLC

3055 Patrick Henry Drive

Santa Clara

California, 95054

Jungtinés Amerikos Valstijos (JAV)

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke
Liverpool

L24 9JW

Jungtiné Karalysté

Gamintojo, atsakingo uZ serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speka

Liverpool

L24 9JW

Jungtiné Karalysteé

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomias gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOUI/MO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus sefiiy-isleidimas

Pagal direkiyvios-2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné ar tam
skirta laboratorija.

C. KITOSSALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Rinkodaros teisés turétojas Sio vaistinio preparato periodiSkai atnaujinamus saugumo protokolus teikia

remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje humatytame Sajungos orientaciniy daty
saraSe (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos vaisty interneto portale, nustatytais reikalavimais.
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D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie
iSsamiai aprasyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése

O versijose.
Atnaujintas rizikos valdymo planas teikiamas kasmet iki rinkodaros teisés galiojimo pratesimo.

Kai sutampa periodiSkai atnaujinamo saugumo protokolo ir atnaujinto rizikos plano teikimo datos,
jie pateikiami kartu.

Be to, atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
. pareikalavus Europos vaisty agentirai;
. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijosykuti‘gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakgigginio budrumo
ar rizikos mazinimo) etapa.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTES DYDIS: 10 VIENKARTINIO NAUDOJIMO NOSIES APLIKATORIU
(2 X5 NOSIES APLIKATORIALI)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FLUENZ nosies purskalas, suspensija
Vakcina nuo gripo (gyvoji susilpninta, nosies)
2013/2014 mety sezonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Pergrupuoti gripo virusai* (gyvi susilpninti) Siy padermiy**:

I A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 panasi padermé

(A/California/7/2009, MEDI 228029) 107005 FEU#**
I A/Victoria/361/2011 (H3N2) panasi padermé

(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 1072502 FEU***
IB/Massachusetts/2/2012 panasi padermé

(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107003 FRy***
...................................................................................................... 0,2 ml dozéje

* dauginta apvaisintuose kiauSiniuose, gautLigse ik is sveiky visty pulky.
**  pagaminta VERO Igstelése taikant atvirisSiinés genetikos technologija.
***  fluorescentinio zidinio vienetai

Si vakcina atitinka PSO rekomendaciios {Siaurés pusrutuliui) ir ES sprendima 2013/2014 mety
sezonui.

(3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: sacharozeé, dikalio fosfatas, kalio divandenilio fosfatas, Zelatina (kiaulés, A tipo),
arginino hidrochlctidas, mononatrio glutamatas monohidratas, injekcinis vanduo.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies purskalas, suspensija
10 vienkartinio naudojimo nosies aplikatoriy (0,2 ml kiekvienas)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Skirtas vartoti tik j nosj. Negalima Svirksti.
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Apsaugoti nuo 3viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO LIEVREIKIA)

Informacija apie nebereikalingy vaistiniy preparaty atlieky tvarkyma zitrékite pakuotés lapelyje.

11. RINKODAROS TEISES TURETQJO)PAVADINIMAS IR ADRESAS

Medimmune, LLC
Lagelandseweg 78
6545 CG Nijmegen
Nyderlandai

12.  RINKODARQSTEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/10/661/002)<10 purkstuvy >

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikii.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIY

PAKUOTES DYDIS: 5 VIENKARTINIO NAUDOJIMO NOSIES APLIKATORIAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FLUENZ nosies purskalas, suspensija
Vakcina nuo gripo (gyvoji susilpninta, nosies)
2013/2014 mety sezonas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

MedImmune, LLC

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Skirtas vartoti tik j nosj. Negalima Svirk3t»
5 vienkartinio naudojimo nosies aplikatcriai (0,2 ml kiekvienas)

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaidyti.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

VIENKARTINIO NAUDOJIMO NOSIES APLIKATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

FLUENZ
Vakcina nuo gripo
2013/2014 mety sezonas

2. VARTOJIMO METODAS

Skirta vartoti tik j nos;j.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAY

0,2 ml

6. KITA
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Fluenz nosies purskalas, suspensija
Vakcina nuo gripo (gyvoji susilpninta, nosies)

‘Y-Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, pries tai, kai bus skirta vakcina, nes jame pateikiama Jums
arba Jasy vaikui svarbi informacija

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu Kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

- Si vakcina skirta tik Jums arba Jasy vaikui, todél kitiems Zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytasy:
kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Fluenz ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina pries tai, kai Jums bus skirtas Fluenz
Kaip vartoti Fluenz

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Fluenz

Pakuotés turinys ir kita informacija

o~ E

1. Kas yra Fluenz ir kam jis vartojamas

Fluenz — tai vakcina, skirta apsaugoti nuo gripdrJi naudojama 24 ménesiy ir vyresniems,
bet jaunesniems nei 18 mety amZiaus vaikarns ir paaugliams.

Asmeniui suvartojus vakcing, imuning,sistema (natdrali organizmo gynybos sistema) pagamins
savo apsauga nuo gripo viruso. Newiena is sudétiniy vakcinos medziagy negali sukelti gripo.

Fluenz vakcinos virusai augtmmi visty kiauSiniuose. Kiekvienais metais, remiantis Pasaulio
sveikatos organizacijos./ei<Gmendacijomis, vakcina yra nukreipta pries tris gripo viruso padermes.

2. Kas Zinetina pries tai, kai Jums bus skirtas Fluenz
Jums nebus skirtas Fluenz

o jeigu yra alergija kiauSiniams, kiausinio baltymams, gentamicinui ar Zelatinai, arba bet kuriai
pagalbinei Fluenz medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje ,,Pakuotés turinys ir kita informacija®).
Apie alerginés reakcijos pozymius zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis*.

o jeigu yra kraujo sutrikimas arba vézys, turintis poveikj imuninei sistemai.

o jeigu gydytojas pasake, kad Jasy imuniné sistema susilpninta dél ligos, vaisty arba kitokio
gydymo.

o jeigu esate jaunesni nei 18 mety amziaus ir vartojate acetilsalicilo ragstj (medziagg, kurios
yra daugelyje vaisty, vartojamy skausmui malSinti ir temperatarai mazinti). Taip yra dél labai
retos, taciau sunkios ligos (Rejaus sindromo) pasireiSkimo rizikos.

Jeigu bet kuri i$ Siy salygy tinka Jums, pasakykite gydytojui, medicinos slaugytojai arba
vaistininkui.
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Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba vaistininku prie$ vakcinacija:

. jeigu vaikas yra jaunesnis nei 24 ménesiy amziaus. Jaunesni nei 24 ménesiy vaiky negalima
vakcinuoti del Salutiniy poveikiy pasireiSkimo rizikos;

. jeigu sergate sunkia astma arba Siuo metu Svoksciate;

. jeigu Jas artimai bendraujate su asmeniu, kurio imuniné sistema yra labai susilpnéjusi
(pavyzdziui, pacientu po kauly ¢iulpy transplantacijos, kuriam reikalinga izoliacija).

Jeigu bet kuri i$ Siy salygy tinka Jums, pasakykite gydytojui, medicinos slaugytojai arba
vaistininkui prie$ vakcinacija. Jis arba ji nuspres, ar Fluenz jums tinka.

Kiti vaistai, kitos vakcinos ir Fluenz

Jeigu vakcinuojamas asmuo vartoja arba neseniai vartojo ar jam gali prireikti vartoti Kity vaisty,

pasakykite gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui.

. Neduokite acetilsalicilo riigsties vaikams iki 18 mety amzZiaus 4 savaites po valzinavimo
Fluenz, iSskyrus tuos atvejus, kai tai daryti nurodo Jasy gydytojas, medicinos, siauiyytoja ar
vaistininkas. Kitaip kyla Réjaus sindromo, labai retos, bet sunkios ligos, galincigs pakenkti
smegenis ir kepenis, rizika.

. Rekomenduojama, kad Fluenz nebiity skiriamas kartu su priedviruciniais vaistais nuo
gripo. Kitaip vakcina gali biti ne tokia veiksminga.

Jasy gydytojas, medicinos slaugytoja ar vaistininkas nuspres, ar Fluenz-gali buti vartojamas tuo paciu
metu kartu su kitomis vakcinomis.

NéStumas ir zindymo laikotarpis

. Jeigu Jus esate néscia, galvojate, kad galite bati pasiejusi, planuojate greitai pastoti arba
Zindote, pasakykite gydytojui, slaugytojai arbawaistininkui pries tai, kai Jums skiriama
Si vakcina. Fluenz nerekomenduojama vartsib néS¢ioms ar zindanc¢ioms moterims.

3. Kaip vartoti Fluenz

Fluenz vartojamas priziurint gydytojui, medicinos slaugytojui ar vaistininkui.

Fluenz turi bati vartojamas tik #arp nosies purskalas.

Fluenz negalima Svirk§&i,

Fluenz bus skirtas Katp/purskalas j kiekvieng Snerve. Fluenz vartojimo metu galite kvépuoti jprastai.
Jums nereikia aktyviai kvépuoti ar jtraukti oro.

Dozavimas
. Rekomenduojama dozé vaikams ir paaugliams yra 0,2 ml Fluenz, j kiekvieng Snerve skiriant
po 0,1 ml.

. Vaikams, kurie ankséiau nebuvo skiepyti vakcina nuo gripo, bus skirta antra, jtvirtinanti
dozé praéjus maziausiai 4 savaitéms. Laikykités gydytojo, medicinos slaugytojos ar vaistininko
nurodymy apie tai, kada Jasy vaikas turi atvykti antrajai dozei.

4. Galimas Salutinis poveikis

Fluenz, kaip ir visi Kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Noréedami suzinoti daugiau informacijos apie galima Salutinj Fluenz poveikj, klauskite gydytojo,

medicinos slaugytojos arba vaistininko.
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Kai kurie Salutiniai poveikiai gali biiti sunkias

Labai reti

(gali pasireiksti maZiau nei 1 i 1 000 000 Zmoniy):

o sunki alerginé reakcija: sunkios alerginés reakcijos pozymiai gali bati dusulys ir veido bei
lieZuvio tinimas.

Jei pasireiSkia kuris nors i$ anksc¢iau iSvardyty poveikiy, nedelsdami pasakykite gydytojui arba
skubiai kreipkités medicininés pagalbos.

Kitas galimas Salutinis Fluenz poveikis

Labai dazni

(gali pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i 10):
. varvanti nosis arba nosies uzgulimas

. sumazéjes apetitas

. silpnumas

. galvos skausmas

Dazni

(gali pasireiksti 1 i 10 Zmoniy):
. karS¢iavimas

. raumeny skausmai

Nedazni

(gali pasireiksti 1 i 100 Zmoniy):
o bérimas

o kraujavimas is nosies

o alerginés reakcijos

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis, jskaisant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie SalitiaFpoveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline prancsima sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie gie vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Flusfiz

Laikyti vakcing valkgnis nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant aplikatariaus etiketés po raidziy ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Fluenz vartoti
negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uzSaldyti.

Apsaugoti nuo Sviesos.

Prie$ naudojant vakcing galima iSimti i§ Saldytuvo ir nejdéjus atgal laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy ne
aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje. Jei vakcina nesunaudojama per §j 12 valandy laikotarpj, ja
reikia iSmesti.

Nesuvartotg preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy medicininéms

atliekoms. Vaisty negalima ismesti j kanalizacija arba su buitinemis atliekomis. Kaip iSmesti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuoteés turinys ir Kita informacija
Fluenz sudétis

Veikliosios medZiagos yra:
Pergrupuoti gripo virusai* (gyvi susilpninti) Siy padermiy**:

I A/California/7/2009 (HLN1)pdmO09 panasi padermeé

(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1070405 FRY***
I A/Victoria/361/2011 (H3N2) panasi padermé

(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 107003 FRy***
IB/Massachusetts/2/2012 panaSi padermé

(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 1070405 FRY***
....................................................................................................... 0,2 ml dozéje

* dauginta apvaisintuose KiauSiniuose, gautuose tik is sveiky visty pulky.

**  pagaminta VERO lgstelése taikant atvirkstinés genetikos technologija. ‘Siaine preparate
yra genetiSkai modifikuoty organizmy (GMO).

***  fluorescentinio Zidinio vienetai (angl. fluorescent focus units FELI)

Vakcina atitinka PSO (Pasaulinés sveikatos organizacijos) rekoménddcijas (Siaurés pusrutuliui)
ir Europos Sgjungos sprendimg 2013/2014 mety sezonui.

Pagalbinés medziagos yra: sacharozé, dikalio fosfatas, kalia-divandenilio fosfatas, Zelatina
(kiaulés, A tipo), arginino hidrochloridas, mononatrio givtamatas monohidratas ir injekcinis vanduo.

Fluenz idvaizda ir kiekis pakuotéje

Si vakcina tiekiama kaip nosies purskalas,.Suspensija vienkartinio naudojimo nosies aplikatoriuje
(0,2 ml), pakuotése po 10.

Suspensija yra bespalvis arba blyZkiai’geltonas, skaidrus arba Siek tiek drumstas skystis. Gali bati
maZy balty daleliy.

Rinkodaros teisés turételasir gamintojas

Rinkodaros teisés taretojas: Medimmune, LLC, Lagelandseweg 78, 6545 CG Nijmegen, Nyderlandai,
(Tel) +31 24 374 7310

Gamintojas: Miedlmmune, UK Limited, Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke,
Liverpool, L24 9JW, Jungtiné Karalyste

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

NV AstraZeneca SA UAB ,,AstraZeneca Lietuva“
Tel: +32 2 370 48 11 Tel: +370 5 2660550
Bouarapust Luxembourg/Luxemburg
TII AstraZeneca UK Limited NV AstraZeneca SA

Tem.: +359 2 971 25 33 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 2370 48 11
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Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420222807111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca Eesti OU
Tel: +372 6549 600

EALada
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.0.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Irelanst)Nitd
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca 3.p-A.
Tel: +39 02 95011

Kvnpog
Aléktop Oapuakevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca AB Latvija
Tel: +371 67321747
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Magyarorszag
AstraZeneca Kft
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich Gmbi
Tel: 4431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 8743500

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tek =251 21 434 61 00

momania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836



Sis pakuotes lapelis paskutinj karta perzZiirétas.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

»Fluenz* — tai ,,MedImmune, LLC* prekinis Zenklas.

Nurodymai sveikatos prieziiiros specialistams
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

FLUENZ SKIRTAS VARTOTI TIK I NOSI.
o Nenaudokite su adata. Negalima Svirksti.

K1 x| |

o Fluenz vartojamas padalinus doze j abi Snerves kaip apradyta toliau. (T4ipspat Zr. 3 skyriy
Kaip vartoti Fluenz).

o Ipurskus puse dozés j vieng Snerve, nedelsiant arba netrukus po fo'iourkskite likusia puse
dozés j kita Snerve.

o Vartodamas vakcing, pacientas gali kvépuoti normaliai — nereikia aktyviai jkvépti ar
jtraukti ora.

Stamoklio kamstis Dozés padalinimo gnybtas

'

Apsauginis antgalio dangtelis

Stamoklio kotas

G
L /
—
Patikrinkite tinkamumo Paruoskite aplikatoriy ~ Aplikatoriaus padétis
laikg Nuimkite gumine Pacientui esant
Preparatas turi bati antgalio apsauga. vertikalioje padétyje,
suvartotas iki Nenuimkite dozés jveskite antgalj
aplikatoriaus etiketéje padalinimo gnybto, i Snerve, kad
nurodytos datos. esancio kitame uztikrintuméte
aplikatoriaus gale. FLUENZ

patekima j nosj.
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http://www.ema.europa.eu./�
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Paspauskite stamoklj Pasalinkite dozés Ipurks3kite i Kita
Vienu judesiu, kaip padalinimo gnybta Snerve
jmanoma greiciau, Norédami jpurksti j Kita Iveskite antgal; i Kita
paspauskite stamoklj iki  Snerve, suspauskite Snerve ir vienu judesiu,
dozés padalinimo gnybtas  ir nuimkite dozés kaip imanoma
jus sustabdys. padalinimo gnybta grei¢iau, paspauskite

nuo stamoklio. stamoklj supurk3dami

likusia vakcina.

Informacija apie laikyma ir atlieky tvarkyma zr. 5 skyriuje.
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