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1. ZALU NOSAUKUMS

Prepandrix suspensija un emulsija emulsijas injekcijam pagatavosanai
Pirmspandémijas gripas vakcina (H5N1) (8kelts, inaktivéts virions, ar adjuvantu)
Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
P&c sajauksanas 1 deva (0,5 ml) satur:

inaktivetu, $keltu gripas virusu, kas satur antigénu’ no:

AlIndonesia/05/2005 (H5N1) tipa celma (PR8-IBCDC-RG?2) 3,75 mikrogramus™

*

pavairots olas
hemaglutinina

Adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DL-a tokoje 1, 86 miligrami) un
polisobrats 80 (4,86 miligrami).

P&c suspensijas un emulsijas flakonu satura sajaukSanas tiek 1egt\’\azdevu flakons.
Informaciju par devu skaitu flakona skatit 6.5. apakSpunkta. q

Paligviela ar zinamu iedarbibu \J
Vakcina satur 5 mikrogramus tiomersala (skatit 4.4. apgkSpunktu)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaképunkt&

3. ZALUFORMA ’\K%

Suspensija un emulsija emulsgas I cuém pagatavoSanai.

Suspensija ir bezkrasains, gals asmojoss Skidrums.
Emulsija ir balgans vai d el omogens, pienains skidrums.

4. KLINISKA%RMACIJ A

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Aktiva imunizacija pret A gripas virusa HSN1 apakstipu.

Si indikacija noteikta, pamatojoties uz datiem par imunitates veidosanos veseliem individiem no
18 gadu vecuma pec divam devam vakcinas, kas iegtita ar HSN1 apakstipa celmiem (skatit 5.1.
apakspunktu).

Prepandrix jalieto saskana ar oficialajam vadlmijam.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Pieaugusie vecuma no 18 gadiem:

Viena 0,5 ml deva izv€l&taja laika.
Maksimalas efektivitates nodroSinasanai otra 0,5 ml deva jaievada ne atrak ka péc tris nedélam, bet ne
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velak ka divpadsmit ménesus p&c pirmas devas.
Ipasa pacientu grupa

Nemot véra loti ierobezotos datus, pieaugusajiem > 80 gadu vecuma var bt nepiecie$ama dubulta
Prepandrix deva izveletaja datuma un velreiz pec vismaz tris nedelu starplaika, lai sasniegtu imtino
atbildes reakciju (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pilns vakcinacijas kurss ar Prepandrix sastav no divam devam. Tomér oficiali pasludinatas gripas
epidémijas laika personas, kas iepriek$ vakcin&tas ar vienu vai divam Prepandrix devam, kas saturgja
HA antig€nu, ieglitu no cita ta pasa gripas virusa apakstipa atzara ka pandémijas gripas virusa celms,
var sanemt vienu Adjupanrix devu divu devu vieta, kas nepiecieSamas ieprieks nevakcingtiem
individiem.

Pediatriskd populacija

Prepandrix droSums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma Iidz 3 gadiem un bé&rniem un pusaudziem
vecuma no 10 Iidz 17 gadiem, nav pieradita. Dati nav pieejami.

Ir Joti maz datu par vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 ug HA, 46 s%ono
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), lietoSanas droSumu un imunogenitatj vakcinas pusdevas
lietoSanu (t. i., 1,875 pg HA un puse AS03 adjuvanta daudzuma) 0 . diena 3 — 9 gadus veciem
bérniem. Skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu.

JAN
IevadiSanas veids &@Q

Imunizacija javeic intramuskularas injekcijas veida, in(ciju velams veikt deltveida muskuli vai
augsstilba anterolateralaja dala (atkariba no musku@asas).

Ja tiek ievadita dubultdeva, injekcijas j évei%e%s ekstremitates.

*
Ieteikumus par zalu samaisiSanu pirm{b\hﬁanas skatit 6.6. apaksSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas 6

Anamngze anaﬁlaktisk?,f S @'Elvaai bistama) reakcija pret kadu no §1s vakcinas sastavdalam vai

atliekvielam (olu ungal altumvielam, ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina sulfatu un natrija
deoksiholatu). Ska@ 4.8. un 6.1. apakdpunktu.

Imunizacija jaatliek personam, kam ir smaga slimiba ar drudzi vai akita infekcija.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ievadot vakcinu cilvékiem, kam ir zinama paaugstinata jutiba (iznemot anafilaktisku reakciju) pret
aktivo vielu, kadu no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam, tiomersalu vai atliekvielam (olu un
calu olbaltumvielam, ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina sulfatu un natrija deoksiholatu), jaieveéro
piesardziba.

Tapat ka visam injicgjamam vakcinam, vienmer jabut viegli pieejamai atbilstoSai medikamentozai
terapijai un mediciniskai uzraudzibai, lai varétu noverst reti sastopamu, bet iesp&jamu anafilaktisku
reakciju péc vakcinas ievadiSanas.

Prepandrix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari. Nav datu par Prepandrix ievadisanu
subkutani. Tadel veselibas apripes specialistiem jaizverte ieguvums un iesp&jamais risks, ievadot
vakctu cilvekiem ar trombocitopeniju vai jebkadiem asinsreces traucgjumiem, kas varétu bt
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kontrindikacija intramuskularai injekcijai, ja vien iesp&jamais ieguvums neatsver asinosanas risku.

Nav datu par vakctu ar AS03 adjuvantu ievadiSanu pirms vai pec citu gripas virusu tipu vakcinu
ievadiSanas, kas paredzetas lietoSanai pirms pandémijas vai tas laika.

Pacientiem ar endogénu vai jatrogénu imiinsupresiju var biit nepietickama antivielu atbildreakcija.
Visam vakcin&tajam personam var neizveidoties aizsargajoSa imiina reakcija (skatit 5.1. apakSpunktu).

P&c vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka psihogéna reakcija uz injekciju ar adatu iesp&jama
sinkope (gibsana). Vienlaikus var biit vairakas neirologiskas pazimes, pieméram, parejosi redzes
trauc&jumi, parestézija un toniski-kloniskas ekstremitasu kustibas atlabSanas laika. Svarigi, lai
manipulaciju veiktu vieta, kur nav iesp&ams savainojums samanas zaud&Sanas gadijuma.

Epidemiologiskie p&tijumi par citu vakcinu ar adjuvantu AS03 (Pandemrix HIN1, kas ari razota taja
pasa razotng, kur Prepandrix) vairakas Eiropas valstis ir liecinajusi, ka vakcin@tas personas
salidzinajuma ar nevakcinétiem individiem ir paklautas palielinatam narkolepsijas riskam ar
katalepsiju vai bez tas. Sados pétijumos ar bérniem/ pusaudziem (Iidz 20 gadu vecymam) konstatéti no
1,4 Iidz 8 papildu gadijumiem uz 100 000 vakcin&tu personu. Pieejamie epid; giskie dati par
pieaugusajiem pec 20 gadu vecuma liecina par aptuveni 1 papildu gadu 00 000 vakcingtu
personu. Sie dati liecina, ka 1idz ar vecumu vakcinacijas laika papildu 1r tendence Samazinaties.
Paslaik nav pieradijumu par to, ka Prepandrix varétu bt saistits ar n&gyepsuas risku.

J
Pediatriska populacija Q\

Kliniskie dati par bérniem lidz 6 gadu vecumam, kas sane’:&um divas gatavibas pandémijai vai
zoonotiskas gripas vakcinas (HSN1) devas, liecina pa@eiﬁku drudza (paduses temperatiira >38°C)
raSanos péc otras devas. Tad€] maziem berniem ( gram, [idz aptuveni 6 gadu vecumam) péc
vakcinacijas ieteicama kermena temperatiiras k ¢ un pasakumi drudza mazinasanai (pieméram,
pretdrudza Iidzekli, ja tas kltniski nepiecies$

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem Si mljledarblbas veidi

Nav datu par Prepandrix 1evad15an*enla1kus ar citam vakcmam. Tacu, ja ievadiSana vienlaikus ar
citu vakcinu tiek uzskatita par @ecwsamu, imunizacija javeic cita ekstremitate. Janem vera, ka var
pastiprinaties blakusparad@

Ja pacients sanem @eswu terapiju, imunologiska reakcija var biit pavajinata.

P&c gripas vakcinas ievadiSanas var bt kltdaini pozitivi serologisko testu rezultati, ar ELISA metodi
nosakot antivielas pret cilvéka imandeficita virusu-1 (HIV-1), C hepatita virusu un ipasi HTLV-1.
Sados gadijumos ar Western blot metodi iegiitais rezultats ir negativs. Sie Tslaicigi kltidaini pozitivie
rezultati var bt saistiti ar IgM veidoSanos ka atbildes reakciju pret vakciu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Paslaik nav pieejami dati par Prepandrix lietoSanu griitniecibas laika.

ASO03 saturoSas vakcinas, kas saturéja HA no HIN1yv, ir ievaditas sievietém visos griitniecibas
trimestros. Informacija par iznakumu vairak neka 200 000 sievie3u, kuras vakcinétas griitniecibas
laika, pasreiz ir ierobezota. Vairak neka 100 griitniecibas gadijumos, ko noveroja prospektiva

kliniskaja petijuma, netika konstatetas pazimes, kas varetu liecinat par palielinatu nelabveliga
iznakuma risku.



Dzivniekiem veikti reproduktivas toksicitates p&tijumi, izmantojot Prepandrix, kas satur
A/Vietnam/1194/2004, neliecina par reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Dati par grutniecém, kuras sanémusas dazadas inaktivétas, sezonalas vakcinas bez adjuvanta, neliecina
par kroplibam vai toksisku ietekmi uz augli vai jaundzimuso.

Var apsvert Prepandrix lietoSanu griitniecibas laika, ja to uzskata par nepiecie$amu, nemot véra
oficialos ieteikumus.

BarosSana ar kriiti

Prepandrix var ievadit sievietem zidiSanas perioda.

Fertilitate

Dati par fertilitati nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus %

Dazas no blakusparadibam, kas miné&tas 4.8. apakSpunkta ,Neveélamas )l& aradibas” var ietekmét
sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. K

R
LietoSanas droSuma raksturojuma kopsavilkums @Q

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Kliniskajos pétijumos vertéts blakusparadibu biezums §ptuveni 5000 individiem no 18 gadu vecuma,
kuri sanéma Prepandrix, kas satur A/Vietnam/119 (H5N1) celmu ar vismaz 3,75 ug HA.

18 — 60 gadus veciem picaugusajiem biezak zind¢as blakusparadibas peéc vakcinacijas bija sapes
injekcijas vieta (76,6%), muskulu sapes ( ), nogurums (43,6%), galvassapes (25,3%) un locitavu
sapes (13,5%). N

Par 60 gadiem vecakam pétﬁmajém.&réonﬁm biezak zinota blakusparadiba p&c vakcinacijas bija sapes
injekcijas vieta (32,6%). 6

Kliiskajos p&tijumos, #onieki (N=201) sanéma Prepandrix, kas satur 3,75 mikrogramus
A/Indonesia/05/200 celma HA/ASO03, blakusparadibu biezums kopuma bija Iidzigs tam, kas
noradits talak.

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums
Nevélamas blakusparadibas miné&tas atbilstosi $adai biezuma klasifikacijai:

Biezums zinots $adi

Loti biezi (>1/10)

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

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

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Biezi: limfadenopatija




Psihiskie traucéjumi
Retak: bezmiegs

Nervu sistémas traucgjumi
Loti biezi: galvassapes
Retak: parest€zija, miegainiba, reibonis

Kunga-zarnu trakta trauc&umi
Retak: gastrointestinali simptomi (piemeram, caureja, vemsana, sapes vedera, slikta disa)

Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi: ekhimoze injekcijas vieta, pastiprinata svisana
Retak: nieze, izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Loti biezi: artralgija, mialgija

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadi§anas vieta %

Loti biezi: saciet&jums, pietikums, sapes un apsartums injekcijas vieta, drud% peks
Biezi: trice, gripai lidziga saslimS$ana, reakcijas injekcijas vieta (piemer afetuma sajlta, nieze).

Retak: savargums K@s&

Nav pieejami dati par Prepandrix lietoSanu, kas iegiiti, veicot )péc acijas noveroSanu.

P&c registracijas, lietojot vakcinas ar AS03, kuras satur€ja @ HA, iegiita no A/California/7/2009
(HINY), ir zinots par sadam blakusparadibam: &

Iminas sistémas traucéjumi @A

Anafilakse, alergiskas reakcijas Q
N iSte traucgjumi
ervu sistémas traucgjumi . \K%

Febrili krampji
Adas un zemadas audu bojajumi A Z
Angioneirotiska tiiska, generalizgtas adas reakcijas, natrene

Turklat,veicot trivalenty, ndémiju vakcinu p&cregistracijas noverosanu, ir sanemti zinojumi par
sadam blakusparadi

Reti
Neiralgija, parejosa trombocitopénija.

Loti reti
Vaskulits ar parejoSiem nieru darbibas trauc€jumiem.

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

Pediatriska populacija

Kliniska pétijuma (D-H5N1-009) tika vértéta reaktogenitate 3 — 5 un 6 — 9 gadus veciem b&rniem, kuri
sanéma gatavibas pandémijai vakcinas (HSN1 A/Vietnam/1194/2004, razota Drézdeng, Vacija) vai nu
divas pieauguso devas (t. i., 0,5 ml), vai divas pieauguso pusdevas (t. i., 0,25 ml) (ar 21 dienas
starplaiku).

Viet&jo un vispargjo blakusparadibu sastopamibas biezuma atskiriba starp pusi no pieauguso devas un
picauguso devam tika noverota p&c katras devas. Otras pieauguso pusdevas vai picauguso devas
ievadiSana nepastiprindja reaktogenitati, iznemot vispar&jo simptomu biezumu, kas p&c otras devas
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bija lielaks, seviski drudza sastopamibas bieZums bérniem Iidz 6 gadu vecumam. Blakusparadibu
sastopamiba katras devas ievadiSanas gadijuma bija sada:

Blakusparadibas 3-5gadi 6 -9 gadi
Puse devas Pilna deva Puse devas Pilna deva

Sacietéjums 9,9% 18,6% 12,0% 12,2%
Sapes 48,5% 62,9% 68,0% 73,5%
Apsartums 10,9% 19,6% 13,0% 6,1%
Pietukums 11,9% 24,7% 14,0% 20,4%
Drudzis (>38°C) 4,0% 11,3% 2,0% 17,3%
Drudzis (>39°C)
- sastopamiba 2,0% 5,2% 0% 7,1%

atkariba no

devas 3,9% 10,2% 0% 14,3%
- sastopamiba

atkariba no

petamas

personas
Miegainiba 7,9% 13,4% NA NA
Aizkaitinamiba 7,9% 18,6% NA@ NA
Estgribas zudums 6,9% 16,5% My N NA
Drebuli 1,0% 12,4% L£0%/ 14,3%

NA=nav pieejams >

o\
Citos klmiskos petijumos, kuru laika bérni vecuma no 6 méne 1dz 17 gadiem sanéma Prepandrix,
a

bérniem Iidz 6 gadu vecumam péc otras devas tika novér dazu blakusparadibu (tai skaita
sapju injekcijas vieta, apsartuma un drudza) biezums.

Saja medikamenta ka konservants izmantots tiom: (organisks dzivsudraba savienojums), tadel
iesp&jamas sensibilizgjosas reakcijas (skatit 4.44@& Spunktu).

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam bla radibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevel ) lakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepart %uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam usparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas

zinoSanas sistémas kontaktini@ciju.

4.9. PardozéSana Y,

Nav zinots par pér(g(anas gadijumiem.

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

Farmakodinamiska iedarbiba

Imiainreakcija pret A/Indonesia/05/2005 (H5N1):

Kliniska pétijuma (Q-Pan-H5N1-001), kura divas devas vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur
3,75 ng HA, iegtita no A/Indonesia/05/2005, tika ievaditas 0. un 21. diena 140 dalibniekiem vecuma
no 18 lidz 60 gadiem, anti-HA antivielu atbildes reakcijas bija $adas:



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

Anti-HA antivielas Imiinreakcija pret A/Indonesia/05/2005
21. diena 42. diena 180. diena
N =140 N =140 N= 138
Serologiskas aizsardzibas limenis’ 45,7% 96,4% 49,3%
Serokonversijas limenis’ 45,7% 96,4% 48,6%
Serokonversijas koeficients® 4.7 95,3 52

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

? serokonversijas [imenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem
p&c vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ari kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un
kuriem titrs paaugstindjies cetrkartigi;

3 serokonversijas koeficients: vidéja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un péc

vakcinacijas.

Divdesmit vienu dienu p&c pirmas devas ievadiSsanas novéroja ¢etrkartigi pieaugusu neitraliz&joso

antivielu titru seruma 79,2% individu, 95,8% individu 21 dienu p&c otras devas ievadiSanas un 87,5%
individu seSus ménesus p&c otras devas ievadiSanas.

Otraja petijuma 49 individi vecuma no 18 11dz 60 gadiem sanéma divas de (&cinas ar AS03
adjuvantu, kas satur 3,75 pug HA, iegiita no A/Indonesia/05/2005, 0. uné@ a. 42. diena anti-HA
antivielu serokonversijas limenis bija 98%, visi individi bija serologis argati un serokonversijas
faktors bija 88,6. Turklat visiem pétijuma dalibniekiem neitraliz‘éj%ivielu titri bija vismaz 1:80.

J
Vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegﬁta@/Vietnam/l 194/2004 (H5N1),
ievadi§ana @

Pediatriska populacija A

Klniska pétfjuma (D-Pan-H5N1-009) 3 -5 un@ gadus veci berni san€ma divas pilnas devas
(0,5 ml) vai divas pusdevas (0,25 ml) vakcifias,ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 ug HA, iegiita no
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), 0. un 21\&6 . Anti-HA antivielu atbildes reakcija 42. diena bija

sada:
sada \\@,

anti-HA Imuina atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004
antivielas ,,6

L, N\ 3-5gadi 6 — 9 gadi

P evas Pilna deva N=44 Puse devas Pilna deva N=43

/‘ =49 N=43

Serologiskas ¥ 95,9% 100% 100% 100%
aizsardzibas
limenis®
Serokonversijas 95,9% 100% 100% 100%
limenis?
Serokonversijas 78,5 191,3 108,1 176,7
koeficients®

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

2 serokonversijas limenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem
pec vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1 kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un
kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi;

3 serokonversijas koeficients: vidgja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un p&c
vakcinacijas.

Hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titra >1:40 kliniska nozime bérniem nav zinama.

D-Pan-H5N1-009 pétijuma dalibniekiem novéroja imiinas atbildes reakcijas saglabasanos.
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Serologiskas aizsardzibas limenis 6, 12 un 24 ménesus péc vakcinacijas bija $ads:

anti-HA antivielas

Imuna atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004

3-5gadi
6 ménesus pec 12 ménesus péc 24 ménesus pec
vakcinacijas vakcinacijas vakcinacijas
Puse devas | Pilna deva | Puse devas | Pilnadeva | Puse devas | Pilna deva
(N=50) (N=29) (N=47) (N=27) (N=27) (N=26)
Serologiskas 56,0% 82,8% 38,3% 48,1% 38,3% 73,1%
aizsardzibas limenis®

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

anti-HA antivielas

Imuna atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004

6 —9 gadi
6 ménesus pec 12 ménesus péc 24 ménesus pec
vakcinacijas vakcinacijas vakcinacijas
Puse devas | Pilna deva | Puse devas | Pilnadeva | Puse devas | Pilna deva
(N=44) (N=41) (N=37) (N=35) | @Xz=37) (N=34)
Serologiskas 63,6% 78,0% 24,3% 62,9% 3% 67,6%
aizsardzibas limenis" /,;Sv

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinacij a@ﬁij as (HI) titru > 1:40

42. diena un p&c 6, 12 un 24 ménesiem neitraliz&joso antivielg&%s reakcija bija §ada.

Seruma neitraliz&josas
antivielas

Imina atbildes regalla préet A/Vietnam/1194/2004

2>

3-5gadi

21 dienu péc

& v —
6'¥nénesus péc

12 ménesus pec

24 meneSus pec

otras devas ¢~ vakcinacijas vakcinacijas vakcinacijas
Puse P%v- Puse devas Puse devas Puse devas
devas N=49 N=47 N=47
N=47\; 42
1

GMT 1.00')1 45783 781,2 238,9 302,5

Serokonversijas Hmenis/2 \@6% 97.4% 87,2% 82,2% 80,0%

>1:80° A “/»r100% | 100% 100% 93,6% 95,7%

! Geometriskais videjdisstitrs

? Cetrkartiga seruma neitralizgjoso antivielu titra palielinaganas

394 petamo personu sasniedza vismaz 1:80 seruma neitraliz&jo$o antivielu titru




Neitraliz&josas Imiina atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004
antivielas seruma
6 — 9 gadi
21 dienu péc otras 6 meneSus pec 12 méneSus pec | 24 me€nesus pec
devas vakcinacijas vakcinacijas vakcinacijas
Puse Pilna Puse devas Puse devas Puse devas
devas deva N=40 N=36 N=38
N=42 N=42
GMT? 1155,1 3032,5 756,1 179,4 234,5
Serokonversijas 100% 100% 95,0% 67,6% 63,9%
limenis®
>1:80° 100% 100% 100% 86,1% 97,4%

! Geometriskais vidgjais titrs
2 Cetrkartiga seruma neitralizgjogo antivielu titra palielina8anas
304 petamo personu sasniedza vismaz 1:80 seruma neitraliz&jo$o antivielu titru

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt Prepandrix pétijumu remlti@nﬁ vai vairakas

pediatriskas populacijas apakSgrupas ar gripas infekciju, ko izraisijis gripa’
kas ir saistits ar celmu, kas ir vakcina (informaciju par lietoSanu bémier@

Krustota imunreakcija, ko izraisijusi vakcina ar AS03 adjuya

no A/Indonesia/05/2005 (H5N1)

IAN

P&c divu devu vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,7@
ievadiSanas 0. un 21. diena 140 individiem vecuma no { 8 [%dz 60 gadiem anti-HA antivielu atbildes

reakcija pret A/Vietnam/1194/2004 bija sada:

A@

S, kas ir vakcina, vai
4.2. apakSpunkta).

J%QS satur 3,75 pg HA, iegiita

A’ iegtta no A/Indonesia/05/2005,

anti-HA antivielas

_Imuha atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004

. K‘@l diena 42. diena

PR N=140 N=140
Serologiskas aizsardzibas limenis' ("¢} 15% 59,3%
Serokonversijas limenis’ N 12,1% 56,4%
Serokonversijas koeficients’ Gy 1,7 6,1

! serologiskas aizsardzib
2 serokonversijas Iim

p&c vakcinacijas

kuriem titrs paaugst

|

nis: individu dala ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru > 1:40;

1vidu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem
argajoSs titrs > 1:40, vai ari kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un
jies Cetrkartigi;

3 serokonversijas koeficients: videja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un p&c

vakcinacijas.

180. diena serologiskas aizsardzibas limenis bija 13%.

Cetrkartiga neitraliz&jo%o antivielu titra palielinaganas seruma pret A/Vietnam tika iegiita 49%
individu 21 dienu péc pirmas devas ievadisanas, 67,3% — 21 dienu péc otras devas un 44,9% — seSus
ménesus pec otras devas.
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Krustota imunreakcija, ko izraisijusi vakcina ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegiita
no A/Vietnam/1194/2004 (H5N1):

3-5un 6 -9 gadus vecam p&tamajam personam, kuras sanéma divas pilnas devas vai divas pusdevas
vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 ug HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004 (HSN1anti-HA
antivielu atbildes reakcija pret A/Indonesia/5/2005, 42. diena bija $ada:

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/Indonesia/5/2005
antivielas
3—5gadi 6 — 9 gadi
Puse devas Pilna deva N=44 Puse devas Pilna deva N=43

N=49 N=43
Serologiskas 71,4% 95,5% 74,4% 79,1%
aizsardzibas
Iimenis’
Serokonversijas 71,4% 95,5% 74,4% 79,1%
ITmenis? ‘b
Serokonvegsijas 10,7 33,6 12,?@’@ 18,5
koeficients

AN

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutjya
2 serokonversijas limenis: individu dala, kuri vai nu pirms vak
pec vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai arT kurj

kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi;

3 serokonversijas koeficients: videja geometriska antiag

vakcinacijas.

D-Pan-H5N1-009 pétijuma dalibniekiem n
Serologiskas aizsardzibas limenis péc @

imiinas atbildes reakcijas saglabasanos.

nhlblcijas (HI) titru > 1:40;

jas bija seronegativi, bet kuriem
akcinacijas bija seropozitivi un

4 méneSiem bija $ads:

u titra (GMT) attieciba pirms un p&c

anti-HA Xﬁa atbildes reakcija pret A/Indonesia/5/2005
antivielas
% 3 - 5 gadi
6 fignesis 12. ménesis 24. menesis
P \ Pilnadeva | Puse devas | Pilnadeva | Puse devas | Pilna deva
‘w. N=27 N=47 N=27 N=47 N=26
49
Serologiskas 6,1% 70,4% 36,2% 44.4% 10,6% 53,8%
aizsardzibas
Iimenis’

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

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/Indonesia/5/2005
antivielas
6 —9 gadi
6. ménesis 12. ménesis 24. ménesis
Puse Pilnadeva | Puse devas | Pilnadeva | Puse devas | Pilna deva
devas N=34 N=36 N=35 N=37 N=34
N=42
Serologiskas 4,8% 64,7% 19,4% 42,9% 10,8% 29,4%
aizsardzibas
Iimenis’

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutindcijas inhibicijas (HI) titru > 1:40
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Turklat be&rnu grupa, kuri sanema pusi no vakcinas devas, petamo personu skaits ar neitraliz€joso

antivielu titru virs 1:80 saglabajas augsts lidz pat 24 ménesiem péc pirmas devas. Neitraliz&joso
antivielu atbildes reakcija bija $ada:

Seruma Imiina atbildes reakcija pret A/Indonesia/5/2005
neitraliz€josas
antivielas
3-5gadi 6 —9 gadi
42. 6. 12. 24, 42. 6. 12. 24,

diena meénesis | menesis | ménesis diena meénesis | ménesis | menesis

N=46 N=48 N=47 N=47 N=42 N=40 N=35 N=38
GMT! 331,4 242,1 1777 188.5 412,1 208,4 128 1 146.0
1Serop.o%itivitétes 95,6% 93,0% 97.9% 97.9% 97,2% 97,3% 94.4% 97.4%
Imenis
>1:80° 75,6% 72,1% 85,1% 80,9% 88,9% 70,3% 86,1% 81,6%

! Geometriskais vidgjais titrs
2 o/, pétamo personu ar titru >1:28
304 petamo personu sasniedza vismaz 1:80 seruma neitraliz&joso antivielus'\t@

Alternativas lietoSanas shémas

Petijuma D-H5N1-012 pétija lielaku starplaiku starp devam,
60 gadiem ar 6 ménesu vai 12 ménesu starplaiku sanéma di ietnam/1194/2004 celmu saturo3as
Prepandrix devas. Divdesmit vienu dienu péc otras devas gTskas aizsardzibas limenis un
reakcijas ITmenis pret A/Vietnam/1194/2004 saturoSu vakcku individiem, kuriem vakcinu ievadija ar
6 menesu starplaiku, bija attiecigi 89,6% un 95,7% Budlesmit vienu dienu p&c otras devas
serologiskas aizsardzibas Iimenis un reakcijas Ii ret vakcinu individiem, kuriem vakcinu
ievadija ar 12 ménesu starplaiku, bija attiecigi 9&% un 100%.

du grupa vecuma no 18 lidz

Saja pétijuma novéroja ari krustotas i %ijas pret A/Indonesia/5/2005. Divdesmit vienu dienu
péc otras devas serologiskas aizsardzj menis un reakcijas ltmenis pret vakcinu individiem, kuriem
vakcinu ievadija ar 6 ménesu stam@ija attiecigi 83,3% un 100%. Divdesmit vienu dienu p&c
otras devas serologiskas aizsardzibas 1imenis un reakcijas Ilimenis pret vakcinu individiem, kuriem
vakcinu ievadija ar 12 méne@ laiku, bija attiecigi 84,0% un 100%.

Viena deva vakein 3 adjuvantu, kas satur 3,75 ug HA, iegiita no A/Indonesia/05/2005,
kas ievadita péc v i divam devam vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA,
iegiita no A/Vietnam¥194/2004.

Klmiska pétijuma (D-Pan-H5N1-012) individi vecuma no 18 1idz 60 gadiem san€ma vakcinas ar AS03
adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegiita vai nu no A/Vietnam/1194/2004, vai Indonesia/5/2005, devu
seSus ménesus péc tam, kad bija sapémusi vienu vai divas primaras devas vakcinas ar ASO3 adjuvantu,
kas satur 3,75 pg HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004, attiecigi 0. diena vai 0. un 21. diena. Anti-HA
atbildes reakcijas bija $adas.
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anti-HA antivielas Pret A/Vietnam 21 dienu péc Pret A/Indonesia 21 dienu péc
revakcinacijas ar A/Vietnam revakcinacijas ar A/Indonesia
N=46 N=49
P&c vienas Pec divam P&c vienas Pec divam
primaras devas | primarajam devam | primaras devas primarajam
devam
Serologiskas 89,6% 91,3% 98,1% 93,9%
aizsardzibas limenis’
Revakcinacijas 87,5% 82,6% 98,1% 91,8%
serokonversijas
limenis®
Revakcinacijas 29,2 115 55,3 45,6
faktors®

!serologiskas aizsardzibas limenis: individu da]a ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru >1:40;
’revakcindcijas serokonversijas limenis: individu dala, kuri vai nu pirms revakcinacijas bija
seronegativi, bet kuriem p&c revakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ari kuri pirms
revakcinacijas bija seropozitivi un kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi;

*revakcinacijas koeficients: vidgja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba n pirms

revakcinacijas.
7\

Neatkarigi no ta, vai 6 ménesus ieprieks bija ievadita viena vai diva r@&s vakcinas devas,
serologiskas aizsardzibas limenis pret A/Indonesia bija >80% pé&c s ar AS03 adjuvantu, kas
satur 3,75 pg HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004, devas iev_e;d‘ $arag, un serologiskas aizsardzibas
limenis pret A/Vietnam bija >90% p&c vakcinas ar ASO3 adju(anify;, kas satur 3,75 pg HA, iegiita no
A/Indonesia/05/2005, devas ievadiSanas. Visi individi sas ; 1tralizéj0§0 antivielu titru vismaz
1:80 pret katru no diviem celmiem neatkarigi no HA ti & cina un ieprieksgja devu skaita.

Cita kliniska p&tjjuma (D-Pan-H5N1-015) 39 in \@Vecumﬁ no 18 I1dz 60 gadiem san&ma vakcinas
devu ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 ug HA, ta no A/Indonesia/5/2005, Cetrpadsmit ménesu
pec tam, kad bija sanémusi divas devas Va s ar ASO3 adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegiita no
A/Vietnam/1194/2004, ievaditas 0. u % a. Serologiskas aizsardzibas ITmenis pret A/Indonesia
21 dienu pé&c revakcinacijas bija 92%@ diena — 69,2%.

vakcinas ar AS03 adjuvantu, tur 3,75 pg HA, iegiita no A/Indonesia/5/2005, 36 m&neSus pec
tam, kad tie bija sar,lémys devas A/Vietnam/1194/2004. Serologiskas aizsardzibas limenis,
revakcinacijas sero% wds ITmenis un revakcinacijas faktors pret A/Indonesia/5/2005 21 dienu p&c

Cita klmiska p&tijuma (D-Pan-? 38) 387 18 — 60 gadus veci individi sanéma vienu devu AS03-

revakcinacijas bija attjeczgi 100%, 99,7% un 123,8.
Cita informacija

Konstatgts, ka anti-HA un neitraliz€joSo antivielu atbildes reakcija pret A/Indonesia/05/2005, ko
izraistjusi vakcina ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegiita no ta pasa celma, ir lidziga
imitinreakcijai pret A/Vietnam/1194/2004, ko izraisijusi vakcina ar ASO3 adjuvantu, kas satur 3,75 ug
HA, iegtita no ta pasa celma. Tapec dati, kas iegiiti ar vakcinu ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 ug
HA, iegttu no A/Vietnam/1194/2004, tiek uzskatiti par atbilstoSiem izmantosanai vakcinai ar AS03
adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegiita no A/Indonesia/05/2005.

Kliniskajos pétijumos, kuros tika vertéta vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegiita no

A/Vietnam/1194/2004, imunogenitate individiem vecuma no 18 1idz 60 gadiem, antihemaglutinina
(anti-HA) antivielu atbildes reakcija bija sada:
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anti-HA antivielas Imiina atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004
0., 21. dienas shéma 0, 6 ménesSu shéma
(D-Pan-H5N1-002) (D-Pan-H5N1-012)
21 diena péc | 21 diena péc 21 7 dienas 21

1. devas 2. devas diena péc 2. diena

N=925 N=924 péc 1. devas pec 2.

devas N=47 devas

N=55 N=48

Serologiskas aizsardzibas limenis’ 44,5% 94,3% 38,2% | 89,4% | 89,6%

Serokonversijas [imenis® 42 5% 93,7% 38,2% 89,4% 89,6%

Serokonversijas koeficients 41 39,8 3,1 38,2 54,2

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

? serokonversijas [imenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem
pec vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai arT kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un
kuriem titrs paaugstinajies cetrkartigi;

¥ serokonversijas koeficients: videja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un péc
vakcinacijas.

P&c divu devu ievadiSanas ar 21 dienu vai 6 ménesu starplaiku ¢etrkartigi '@usu neitralizgjoSo
antivielu titru seruma noveéroja 96,0% individu, un 98 — 100% individu %a vismaz 1:80.

D-Pan-H5N1-002 pétijuma dalibniekiem noveéroja imiinas atbilcies ’S&jas saglabasanos.

Serologiskas aizsardzibas limenis 6, 12, 24 un 36 ménesus pég& devas bija sads:

anti-HA antivielas Imiina atbildes reakgi@?c?A/Vietnam/l 194/2004
6 ménesus péc 1. 12 ménevu%éc 24 ménesus peéc | 36 ménesus pec
devas 1. S 1. devas 1. devas
N=256 A™s59 N=411 N=387
Serologiskas 40,2% 0’1,4% 16,3% 16,3%
aizsardzibas Iimenis® =

!serologiskas aizsardzibas [imenis: indiv'&keeg,a ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titru > 1:40

Cita kliniska pétijuma (D-Pan-H5N 297 individi > 60 gadu vecuma (stratificéti vecuma grupas
no 61 lidz 70, no 71 lidz 80 un yairaK'par 80 gadiem) sanema vai nu vienu, vai dubultu devu vakcinas
ar AS03 adjuvantu, kas satu@"%,tg HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), 0. un 21. diena.

42. diena anti-HA antix}e\ des reakcija bija $ada.
anti-HA /ﬁ Imiina atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004 (D42)
antivielas
61 — 70 gadi 71 - 80 gadi >80 gadi
Viena Dubultdeva Viena Dubultdeva Viena Dubultdeva
deva N=92 deva N=43 deva N=10
N=91 N=48 N=13
Serologiskas 84,6% 97,8% 87,5% 93,0% 61,5% 90,0%
aizsardzibas
Iimenis’
Serokonversijas 74,7% 90,2% 77,1% 93,0% 38,5% 50,0%
[Tmenis?
Serokonversijas 11,8 26,5 13,7 22,4 3,8 7,7
koeficients®

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

2 serokonversijas limenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem
pec vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1 kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un
kuriem titrs paaugstinajies ¢etrkartigi;

3 serokonversijas koeficients: vidgja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un p&c
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vakcinacijas.

Lai arT divas reizes ievadot pa vienai devai vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegiita
no A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), 42. diena tika sasniegta adekvata imiina atbildes reakcija, labaka
atbildes reakcija tika noverota, divas reizes ievadot vakcinas dubultdevu.

Loti ierobeZoti dati par seronegativiem individiem >80 gadu vecuma (N=5) paradija, ka nevienam
individam netika iegita serologiska aizsardziba, divas reizes ievadot pa vienai vakcinas devai ar AS03
adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004 (H5N1). Tacu ievadot vakcinas
dubultdevu divas reizes, serologiskas aizsardzibas limenis 42. diena bija 75%.

D-Pan-H5N1-010 pétijuma dalibniekiem noveroja imiinas atbildes reakcijas saglabasanos.
Serologiskas aizsardzibas limenis 6, 12 un 24 méneSus p&c pirmas devas bija $ads:

anti-HA antivielas Imiina atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004
6 meneSus pec 12 méneSus pec 24 meneSus pec
vakcinacijas vakcinacijas vakcinacijas
Reizes Dubultdeva | Reizes Dubultdeva %zes Dubultdeva
deva (N=131) deva (N=81) @ va (N=81)
(N=140) (N=86) PRI (ED
Serologiskas 52,9% 69,5% 45,3% 44,4&0 37,2% 30,9%
aizsardzibas \
limenis® \6

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

Turklat 44,8% un 56,1% individu attiecigajas devu grupa @éetrkﬁrﬁga neitraliz€joSo antivielu titra
palielinasanas seruma no 0. dienas lidz 42. dienai, u 6% un 100% individu titrs 42. diena bija

vismaz 1:80. (b

Divpadsmit un divdesmit ¢etrus m&nesus pe V&’lﬁcij as neitraliz&joso antivielu titri bija $adi:

Neitraliz&josas I &i&atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004
antivielas seruma \%
12 mén&ds péc vakcinacijas 24 ménesus p&c vakcinacijas
Reiz va Dubultdeva Reizes deva Dubultdeva
. ﬁ N=54 N=49 N=54
GMT" A NT74,8 272,0 391,0 382,8
Serokonversijas U275% 27,8% 36,7% 40,7%
limenis?
>1:80° 82,4% 90,7% 91,8% 100%

! Geometriskais vidgjais titrs
? A-kartiga neitraliz&joso antivielu titra palielina$anas seruma
394 individu, kas sasniedza vismaz 1:80 neitralizgjo3o antivielu titru seruma

Informacija no nekliniskiem pétijumiem:

Spé€ja ierosinat aizsardzibu pret homologiem un heterologiem vakcinas celmiem tika vértéta nekliniski,
izmantojot balto sesku modelus.

Katra eksperimenta tika imuniz&tas Cetras balto sesku grupas pa seSiem dzivniekiem katra,
intramuskulari ievadot AS03 adjuvant€to vakcinu, kas satur no HSN1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-
14) ieguta HA. Devas pa 15, 5, 1,7 vai 0,6 mikrogramiem HA tika parbauditas homologa
eksperimenta, bet devas pa 15, 7,5, 3,8 un 1,75 mikrogramiem HA tika parbauditas heterologa
eksperimenta. Kontroles grupas bija ieklauti seski, kas bija imunizgti tikai ar adjuvantu, ar adjuvantu
nesaturo$u vakcinu (15 mikrogrami HA) vai ar fosfatu buferétu fiziologisko skidumu. Seski tika
vakcinéti 0. un 21. diena, un 49. diena intratraheali tika ievadita letala HSN1/A/Vietnam/1194/04 vai
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heterologa H5N1/A/Indonesia/5/05 deva. No dzivniekiem, kas sanéma vakcinu ar paligvielu, attiecigi
87% un 96% bija aizsargati pret letalo homologo vai heterologo ierosinataja devu. Vakcingtiem
dzivniekiem, salidzinot ar kontroles grupas dzivniekiem, samazinajas art virusu kolonizacija augs€jos
elpcelos, kas liecina par samazinatu virusu talakas nodoSanas risku. Kontroles grupa bez paliglidzekla,
ka arT kontroles grupa, kura tika izmantots tikai adjuvants, visi dzivnieki nomira vai tos nacas
iemidzinat 3 — 4 dienas pé&c letalas devas ievadiSanas, jo tie bija mirstosi.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Nav piemérojamas.

5.3. Prekliskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, akiitu un atkartotu devu
toksicitati, lokalu panesibu, sieviesu fertilitati un toksisku ietekmi uz embriju vai augli, ka art

postnatalu toksicitati (I1dz laktacijas perioda beigam) neliecina par 1pasu risku cilvékam.
Reproduktivas toksicitates petijumi veikti, izmantojot Prepandrix, kas satur A/Vietnam/1194/2004.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA y,

6.1. Paligvielu saraksts 5\&

Flakons ar suspensiju: J
Polisorbats 80

Oktoksinols 10 K@

Tiomersals A
Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,) @'
Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,) Q

Kalija hlorids (KCI) (O
Magnija hlorids (MgCl,) N K

Udens injekcijam
Y

Flakons ar emulsiju: 6
Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats 4)
Kalija dihidrogénfogfit 2POy)
Kalija hlorids (KCl

Udens injekcijam

Informaciju par adjuvantu skatit 2. punkta.

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dg] §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.
6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

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

6.4. Tpasi uzglabasanas nosacljumi

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

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu sajaukSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Viena iepakojuma ir:

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

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

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

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Prepandrix sastav no diviem iepakojumiem: @%

suspensija: daudzdevu flakons, kura ir antigeéns, /
emulsija: daudzdevu flakons, kura ir adjuvants.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc. . %
FINX
Instrukcijas vakcinas sajauk§anai un ievadiSanai: @Q
1. Pirms abu komponentu sajauksanas emulsijai %uv tam) un suspensijai (antigénam) jalauj
j ); katrs flakons jasakrata un vizuali

sasilt Iidz istabas temperatiirai (vismaz 15 n%
japarbauda, vai nav redzami sveskermeni neatbilstosas fizikalas Ipasibas. Ja
konstatgjamas kadas no min&tajam pazim&g (ar1 gumijas dalinas no aizbazna), vakcina

jaiznicina.
— . w1 @49 . - .
2. Vakcinu sajauc, ar 5 ml §lirces pab{q u panemot visu saturu no flakona, kura ir adjuvants, un
ievadot to flakona, kura ir antj eteicams §lircei lietot 23-G adatu. Tacu, ja §ada izmera

adata nav pieejama, var liet -G adatu. Adjuvantu saturos$ais flakons jatur apgriezts otradi, lai
bitu vieglak panemt visysaturu.
3. P&c adjuvanta pievie % antigénam iegitais maisijums kartigi jasakrata. Sajaukta vakcina ir
balgana vai dzel @mogéna, pienaina, Skidra emulsija. Ja konstatgjamas kadas citas

novirzes, vak jarnicina.

4, P&c saj aukéaqyg;ﬁtais Prepandrix flakona tilpums ir vismaz 5 ml. Vakcina jalieto atbilstosi
ieteikumiem par devam (skatit 4.2. apakSpunktu).

5. Pirms katras lietoSanas reizes flakons jasakrata un vizuali japarbauda, vai tas nesatur svesas
dalinas un/vai tam nav fizikalu parmainu. Ja konstat€jamas kadas no min&tajam pazimém (ar1
gumijas dalinas no aizbaznpa), vakcina jaiznicina.

6. Katru 0,5 ml vakcinas devu panem ar injekcijai domato 1 ml §lirci un ievada intramuskulari.
Ieteicams $lircei lietot adatu, kas nav lielaka par 23-G izméru.
7. P&c sajaukSanas vakcina jaizlieto 24 stundu laika. Sajaukto vakcinu var uzglabat ledusskapi

(2°C - 8°C) vai istabas temperatiira, kas neparsniedz 25°C. Ja sajaukta vakcina tiek uzglabata
ledusskapi, pirms katras devas panemsanas vakcinai jalauj sasilt [1dz istabas temperatiirai
(vismaz 15 mindtes).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/453/002

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2008. gada 16. maijs.
P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 28. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla V!%G

http://www.ema.europa.eu/ @
RN
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals

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

Vacija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgija

m@r?

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACTJV

IEROBEZOJUMI KQ
Recepsu zales. P '\é\'
. Oficiala serijas izlaide @Q

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu Yficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §$im m&rkim apstiprinata laboratorija. @

<

C. CITIREGISTRACIJAS NOSQC{@/II UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais d&(@m\ zinojums

So zalu periodiski atjaunojam
Savienibas atsauces daturuu
kas sagatavots saskana X

atjauninajumos, ka;%

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

Suma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas

riodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD saraksta),
tivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
i Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

o Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS, KURA IR 1 PAKA AR 50 FLAKONIEM, KUROS IR SUSPENSIJA, UN
2 PAKAS AR 25 FLAKONIEM, KUROS IR EMULSIJA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Prepandrix suspensija un emulsija emulsijas injekcijam pagatavosanai
Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

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

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

o

A/Indonesia/05/2005 (H5N1) tipa celma (PR8-IBCDC-RG2) {@ﬂkrogramus*

Inaktivetu, skeltu gripas virusu, kas satur antigénu no:

Adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns, DL-a tokoferols un po@fﬁts 80.

J
hemaglutinina q
u K@

v

Polisorbats 80 Q
Oktoksinols 10 . K%

A\
3. PALIGVIELU SARAKSTS ?

Tiomersals \
Natrija hlorids (NaCl) (b.
Natrija hidrogénfosfats (NazHPO4A
Kalija dihidrogénfosfats (KHZ@

Kalija hlorids (KCI)

Magnija hlorids (MgCl;}E\Q

Udens injekcijam %

4, ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija un emulsija emulsijas injekcijam pagatavoSanai

50 flakonu: suspensija (antigéns).
50 flakonu: emulsija (adjuvants).

Tilpums, ko iegiist, 1 flakonu suspensijas (2,5 ml) sajaucot ar 1 flakonu emulsijas (2,5 ml), atbilst
10 vakcinas devam pa 0,5 ml.

23



5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lieto$anai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Suspensija un emulsija pirms ievadi$anas jasajauc.

8. DERIGUMA TERMINS 2 \LO
Derigs lidz: MM/GGGG 566
R

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI e‘\o
Uzglabat ledusskapi. &
Nesasaldéet. @A

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu nqe\' as.

i)

10. IPASI PIESARDZIBAS PASA I, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIA: *KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA

PIEMEROJAMS

Iznicinat atbilstoS$i Vietgié@gibﬁm.

11. REGISTRACI.VIAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/453/002

13. SERIJAS NUMURS

SErija:
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| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

- _ Ca
18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLAS@R&ONA

v/
rc 4

NN: , *\%
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS AR 50 FLAKONIEM, KUROS IR SUSPENSJA

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Suspensija Prepandrix emulsijas injekcijam pagatavosanai
Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

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

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

3,75 mikrogramiem hemaglutinina deva
* Antigéns: A/Indonesia/05/2005 (HS5N1) tipa celms, izmantots (PR8-IBCDC%@

AX

3. PALIGVIELU SARAKSTS x&

"
*

Paligvielas: J \%

Polisorbats 80 Q

Oktoksinols 10 K

Tiomersals A

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfats Q@

Kalijja dihidrogénfosfats

Kalija hlorids
. \{O

Magnija hlorids

Udens injekcijam
RY4

. -
4. ZALU FORMA UNSATFURS

A2\~
Antigéna suspensijgAnj (@jﬁm
50 flakoni: suspensija
2,5 ml flakona
Pé&c sajauksSanas ar adjuvanta emulsiju: 10 devas pa 0,5 ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

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

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

Suspensija pirms lietoSanas noteikti jasajauc ar adjuvanta emulsiju.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: MM/GGGG

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

-2

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIE Q ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE ZALEM, JA
PIEMEROJAMS \

Rl
NS
11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA N@UMS UN ADRESE
GSK Biologicals, Rixensart - Belgija A

(\@

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS MUMURS(-1)

o\&J

EU/1/08/453/002 @.

~

13. SERIJAS NUMURS/~ "2

@U

Sérija: %

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS AR 25 FLAKONIEM, KUROS IR EMULSIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Emulsija Prepandrix emulsijas injekcijam pagatavoSanai

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

Sastavs: adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DL o tokoferols
(11,86 miligrami) un polisobrats 80 (4,86 miligrami).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

N AN
Paligvielas: @
Natrija hlorids s\'\
Natrija hidrog&nfosfats . %

Kalija dihidrogénfosfats JQ\

Kalija hlorids
Udens injekcijam K@

4. ZALU FORMA UN SATURS 1@‘

Adjuvanta emulsija injekcijam . %
25 flakoni: emulsija K

2,5ml A@

Ca
5.  LIETOSANAS U{@KbiSANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas sa
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju

AN
Intramuskularai lie%in(@'
s

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Emulsija pirms lietoSanas noteikti jasajauc ar antigé€na suspensiju
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: MM/GGGG

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETQTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA

PIEMEROJAMS
o)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKU Mﬁ@RESE

<

GSK Biologicals, Rixensart — Belgija é\,
*
(o)
12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-l), (7)<
g
EU/1/08/453/002 QY
13. SERIJAS NUMURS Ca
. >4

Serija: A@\

V al
(14, 1ZSNIEGSANAS K@ﬁm
>

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
FLAKONS AR SUSPENSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Antigéna suspensija Prepandrix pagatavo$anai
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) tipa celms, izmantots (PR8-IBCDC-RG2)
i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas samaistt ar adjuvanta emulsiju

~
3. DERIGUMA TERMINS /5.0

EXP: @
P&c sajauksanas: jaizlieto 24 stundu laika un jauzglaba temperatura E@

Sajauk8anas datums un laiks:
,,Q

4, SERIJAS NUMURS

Lot A
e

5. SATURA SVARS, TILPUMS YAIYDENIBU DAUDZUMS

N
2,5ml @

P&c samaisiSanas ar adjuvanta em : 10 devas pa 0,5 ml

\@

6. CITA
Uzglabasana (2°C-8°(W; nesasaldét, sargat no gaismas
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
FLAKONS AR EMULSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Adjuvanta emulsija Prepandrix pagatavo3anai
i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas samaisit ar antigéna suspensiju

3. DERIGUMA TERMINS O

"N’/
EXP ,@\"b

_ x
4.  SERIJAS NUMURS R
>4 \'
Lot
\%

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENmAUDZUMS

2,5ml QV

6. CITA @

~\
)
Uzglabasana (2°C-8°C), nesw, sargat no gaismas
>

V
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Prepandrix suspensija un emulsija emulsijas pagatavosanai injekcijam
Pirmspandémijas gripas vakcina (H5N1) (8kelts, inaktivéts virions, ar adjuvantu)
Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

Pirms vakcinas lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

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

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

- Sis vakcina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Prepandrix un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Prepandrix lietoSanas %

Ka lietot Prepandrix @
lespgjamas blakusparadibas / \

Ka uzglabat Prepandrix
lepakojuma saturs un cita informacija 5\&

R,

J
1. Kas ir Prepandrix un kadam noliikam to lieto @Q

O UTA WN P U

Kas ir Prepandrix un kadam noliikam to lieto ;
Prepandrix ir pieauguSajiem no 18 gadu vecuma d vakcina. Ta jaievada pirms gaidamas gripas
pand€mijas vai tas laika, lai izvairitos no saslim§ ?ﬁr HS5NI1 tipa virusa izraisitu gripu.

I1dz vairakam desmitgadém. Ta strauji fzx as visa pasaule. Pandémiskas gripas pazimes ir tadas

pasas ka ,,parastai” gripai, vienigi tﬁi t nopietnakas.

Pandémiska gripa ir gripas paveids, kas r(@r mainigiem intervaliem — no mazak neka 10 gadiem

Ka Prepandrix darbojas 6
Cilvékam ievadot vakcin @sistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) veidos pati savu
1

aizsardzibu (antiviela; )/ mibu. Neviena no vakcinas sastavdalam neizraisa gripu.

Tapat ka ar visam par§i@m vakcinam, Prepandrix var pilniba nepasargat visus vakcingtos.

2. Kas Jums jazina pirms Prepandrix lietoSanas
Prepandrix nedrikst lietot $ados gadijumos:

. ja Jums ieprieks ir bijusas peksnas dzivibai bistamas alergiskas reakcijas pret jebkuru (6. sadala
mingto) §Ts vakcinas sastavdalu vai jebko citu, kas loti neliela daudzuma varétu biit vakcina,
pieméram: olu un calu olbaltumvielam, ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina sulfatu
(antibiotika) vai natrija deoksiholatu. Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezo$i izsitumi,
elpas trikums un sejas vai méles tiiska;

o ja Jums ir nopietna infekcija ar augstu temperattru (virs 38°C). Ja Jums ir $ada infekcija,
vakcinacija tiks atlikta, 11dz Jis jutisieties labak. Nelielai infekcijai, piem&ram, saaukstésanas
gadijuma, nevajadz&tu biit problémai, tacu to, vai Jiis vartu vakcingties ar Prepandrix, noteiks
arsts.
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Nelietojiet Prepandrix, ja kaut kas no ieprieks noradita attiecas uz Jums.

Ja neesat parliecinats, pirms $1s vakcinas ievadiSanas aprunajieties ar savu arstu vai medmasu.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Prepandrix lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu:

. ja Jums ir bijusi alergiska reakcija, kas nav uzskatama par peksnu dzivibai bistamu alergisku

reakciju, pret jebkuru (6. sadala mingto) §is vakcinas sastavdalu vai pret tiomersalu, pret olu vai
calu olbaltumvielam, ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina sulfatu (antibiotika) vai natrija

deoksiholatu;

o ja Jums ir imiinsisteémas traucgjumi, jo tada gadijuma Jums var biit pavajinata atbildes reakcija
uz vakcinu,

o ja Jums tiek veikta asins analize noteiktu virusu infekciju noteikSanai. Dazas pirmajas nedglas

pec vakcinacijas ar Prepandrix So testu rezultati var biit nepareizi. Pasakiet arstam, kurs liek
veikt §1s analizes, ka Jus nesen esat vakcinéts ar Prepandrix;
o ja Jums ir asinsreces traucg&jumi vai viegli rodas zilumi.

P&c vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu iesp&jams gibonis. Tadel sS&rs‘cam vai medmasai,
ja Jums agrak ir bijis injekcijas izraisits gibonis. 5\{;@

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai neesat par t& cinats), aprunajieties ar savu
arstu vai medmasu pirms Prepandrix sanemsanas. Tas jadara f, ka vakcinacija var€tu biit
nevélama vai ta biitu jaatliek. @

Berni

%éc otras devas ievadiSanas blakusparadibas,

as specigak. Tadel pec katras devas ieteicama
peratiiras pazeminasanai (piemé&ram, paracetamola

Ja vakcinacija tiek veikta Jisu bérnam, Jums jazin
seviski kermena temperatiira virs 38°C, var bl
kermena temperatiiras uzraudziba un pasakumi t
vai citu temperatiiru pazeminosu zalu lie %)

Citas zales un Prepandrix @'

Pastastiet arstam vai medmasai pa&ém zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai varétu

lietot. 6

Noteikti izstastiet arsta: hmedmasai, ja Jums tiek veikta kada arst€Sana (pieméram, ar
kortikosteroidiem Kirijterapija pret vézi), kas ietekmé imiinsist€ému. Prepandrix tomér var ievadit,
tacu Jusu atbildes realjgdja pret vakcinu var biit vaja.

Prepandrix nav paredzeta ievadiSanai vienlaikus ar kadam citam vakcinam. Tacu, ja tas ir jadara, cita
vakcina jainjic€ otra roka. Ja rodas kadas blakusparadibas, tas var biit smagakas.

Griitnieciba un barosana ar kruti
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt gritnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Dazas no blakusparadibam, kas mingtas 4. apakSpunkta ,,Iesp&jamas blakusparadibas”, var ietekmét
Jasu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas vai mehanismus. Pirms méginat veikt $adas
darbibas, biitu vélams paverot, ka Prepandrix Jus ietekmg.

Prepandrix satur tiomersalu
Prepandrix ka konservantu satur tiomersalu, un Jums iesp&jama alergiska reakcija. Ja Jums ir kada

alergija, pasakiet to arstam.
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Prepandrix satur natriju un kaliju
Prepandrix satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) un mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra
deva. Butiba tas ir natriju un kaliju nesaturosas.

3. Ka lietot Prepandrix

o No 18 gadu vecuma Jis sanemsiet divas Prepandrix devas. Otro devu vélams ievadit péc vismaz
tris nedélas ilga starplaika, bet ne vélak ka 12 ménesus péc pirmas devas.

. No 80 gadu vecuma Jus varat sanemt divas dubultas Prepandrix injekcijas. Pirmas divas
injekcijas tiks veiktas izveletaja datuma, un otras divas injekcijas v€lams ievadit pec 3 nedelam.
LietoSana bérniem

Klmiska pétfjuma 3 — 9 gadus veci bérni sanéma Iidzigas vakcinas, kas satur A/Vietnam/1194/2004,
vai nu divas pieauguso devas (0,5 ml) vai ari divas pieauguso pusdevas (0,25 m@rsts lems par

piemerotu devu Jiisu bernam. @
RN

Prepandrix Jums injic€s arsts vai medmasa.

o Vini injic€s Prepandrix muskuli. . 6
o Parasti tas tick darits augSdelma muskulf. J \
. Dubultas injekcijas tiks veiktas katra sava roka.

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

O

4. Iespéjamas blakusparadibas Q

. I - RS, _ - . y
Tapat ka visas zales, §1 vakctna var 1zrii lakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Alergiskas reakcijas
Alergiskas reakcijas, kas Jum%r bistami pazeminat asinsspiedienu. Ja to nearst€, iespgjams Soks.
Arsts zina, ka ta var notikg, @ dam ir nekavgjoties janodrosina neatlickama palidziba.

/

Citas blakusparady s@

Loti bieZi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem

. noguruma sajita

. galvassapes

. sapes, apsartums, tiska vai cieta mezglina veidosanas vieta, kur veikta injekcija
. drudzis

. sapes muskulos un locitavas

BieZi: var skart mazak neka 1 no 10 cilvékiem

. siltuma sajiita, nieze vai asinsizplidums vieta, kur veikta injekcija
. pastiprinata sviSana, trice, gripai l1dzigi simptomi
. palielinati kakla, padusu vai cirk$na limfmezgli

Retak: var skart mazak neka 1 no 100 cilvékiem

. plaukstu vai pédu tirpSana vai nejutigums
. reibona sajlita
. miegainiba
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bezmiegs

caureja, vemsana, sapes vedera, slikta disa
nieze, izsitumi

slikta vispareja passajiita

Papildu blakusparadibas bérniem

Klmiska pétfjuma 3 — 9 gadus veci bérni sanéma Iidzigas vakcinas, kas satur A/Vietnam/1194/2004,
vai nu divas pieauguso devas (0,5 ml) vai divas pieauguso pusdevas (0,25 ml). Blakusparadibu
bieZzums bija mazaks bérnu grupa, kuri sanéma pusi no pieauguso devas. Biezums nepalielinajas péc
otras devas neatkarigi no ta, vai berni san€ma pusi vai pilnu pieauguso devu, iznemot dazas
blakusparadibas, ko p&c otras devas novéroja biezak, seviski paaugstinatu kermena temperatiiru
bérniem vecuma lidz 6 gadiem.

Citos kliniskos petfjumos, kuru laika bérni vecuma no 6 ménesiem lidz 17 gadiem san€ma Prepandrix,
bérniem lidz 6 gadu vecumam péc otras devas novéroja biezaku dazu blakusparadibu (tai skaita sapju
injekcijas vieta, apsartuma un drudza) rasanos. %

Turpmak minétas blakusparadibas radas, lietojot HIN1 AS03 saturo3gs as. Tas var rasties arT,
lietojot Prepandrix. Ja rodas kada no turpmak min&tajam blakuspara {@1 nekavgjoties pasakiet to
arstam vai medicinas masai:

.. .. . . _ . .. ,) _ . -
o Alergiskas reakcijas, kas izraisa bistamu asinsspiediena &nmasanos, kas, ja netiek arsteta,
var izraistt Soku. Arsts zina, ka ta var notikt, un Vir,lar® vgjoties janodrosSina neatlickama
palidziba.

. Krampji- o ) o A

o Generalizetas adas reakcijas, ar1 natrene @.

Blakusparadibas, kas radusas dazas dienas vai ne¥€las p&c citu parasto, ikgad&jo gripas vakcinu
ievadiSanas, noraditas talak. Sis blakuspa '%s var rasties ar1 Prepandrix ievadiSanas gadijuma. Ja

rodas kada no talak mingtajam blakus am, lidzu, nekavgjoties pasakiet to savam arstam vai

medicinas masai. A

Loti reti: var skart ne vairak k 0 10 000 cilvékiem

o Galvas smadzenu bojajumi, piemeram, centralas nervu sist€émas iekaisums
(encefalomielits )Y iekaisums (neirts) vai paralizes paveids, ko déve par Gijéna-Bare
sindromu.

o Asinsvadu iekalgéims (vaskulits). Tas var izraisit adas izsitumus, locitavu sapes un nieru

darbibas traucgjumus.

Reti: var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem
. Stipras durosas vai pulsgjosas sapes pa viena vai vairaku nervu gaitu
. Mazs trombocttu daudzums asinis. Tas var izraisit asino$anu vai zilumu veido$anos

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ar1 uz iespgjamajam
blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Prepandrix
Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Pirms vakcinas sajauk$anas:

Nelietot suspensiju un emulsiju péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pédejo dienu.

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

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

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi. %
_ o KNS
6. lepakojuma saturs un cita informacija KQ
Ko Prepandrix satur . \
P 9
. AKktiva viela:

Inaktivets, Skelts gripas viruss, kas satur antigénu*,{ Walentu:

AJIndonesia/05/2005 (H5N1) tipa celma (Pagé:DC-Rez) 3,75 mikrogramus™ 0,5 ml

deva Q
" pavairots olas .
izteikts mikrogramos hemaglutméa
o Adjuvants: A
Vakcina satur ,,adjuvant; S03). Sis adjuvants satur skvalénu (10,69 miligramus), DL-o
tokoferolu (11,86 milj s) un polisorbatu 80 (4,86 miligramus). Adjuvantu lieto, lai
uzlabotu organis?b des reakciju uz vakcinu.

. Citas sastavdalad:
Citas sastavdalas ir: polisorbats 80, oktoksinols 10, tiomersals, natrija hlorids, natrija
hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalija hlorids, magnija hlorids, Gdens injekcijam.

Prepandrix aré&jais izskats un iepakojums

Suspensija ir bezkrasains, gaiss, 1asmojoss Skidrums.
Emulsija ir balgans vai dzeltenigs homogéns, pienains Skidrums.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastdvdalas jasajauc. Sajauktd vakcina ir balgana vai dzelteniga
homoggéna, pienaina, $kidra emulsija.

Viena Prepandrix iepakojuma ir:

o viens iepakojums ar 50 flakoniem, kuros ir 2,5 ml suspensijas;
o divi iepakojumi ar 25 flakoniem, kuros ir 2,5 ml emulsijas (adjuvants).
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Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par o vakcinu, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgique/Belgié/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Bbnarapus
TI'nakcoCmutKnaiitn EOO/]
Ten. + 3592 95310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701 ‘&K
produkt.info@gsk.com AQ.
Eesti ) 6
GlaxoSmithKline Eesti QU

Tel: +372 667 6900 "\
estonia@gsk.com /\/(b
EALdoa

GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Magyarorszag 5@
GlaxoSmithKline K.

Tel.: + 36-1-225& 0

R
Malta

Glax% hKline (Malta) Ltd
56 21 238131

‘b
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Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 97075 Oat.info@gsk.com

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



France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel.: +421(0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com %

Italia Suomi/Finland @

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline

Tel: + (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 03030
Finland.tuot sk.com

A

Kbnpog Sverig@

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd Gla ithKline AB

TnA: +357 2239 70 00 Tel: +46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com .produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA % GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 ’\K Tel: +44 (0)800 221 441

Iv-epasts@gsk.com AQ. customercontactuk@gsk.com

Si lieto§anas instrukcija pédéf%eizi parskatita
Citi informacijas avoiy\g

Sikaka informacija nizalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:
http://www.ema.eurofiaezu/

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Prepandrix sastav no diviem iepakojumiem:

suspensija: daudzdevu flakons, kura ir antigéns,

emulsija: daudzdevu flakons, kura ir adjuvants.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc.

Instrukcijas vakcinas sajauk$anai un ievadiSanai:

1. Pirms abu komponentu sajauks$anas emulsijai (adjuvantam) un suspensijai (antigénam) jalauj
sasilt I1dz istabas temperatiirai (vismaz 15 mintites); katrs flakons jasakrata un vizuali
japarbauda, vai nav redzami sveskermeni un/vai neatbilstosas fizikalas Tpasibas. Ja
konstatéjamas kadas no minétajam pazimém (ar gumijas dalinas no aizbazna), vakcina
jaiznicina.
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2. Vakcinu sajauc, ar 5 ml $lirces palidzibu panemot visu saturu no flakona, kura ir adjuvants, un
ievadot to flakona, kura ir antig€ns. leteicams §lircei lietot 23-G adatu. Tacu, ja ST izm&ra adata
nav pieejama, var lietot 21-G adatu. Adjuvantu saturosais flakons jatur apgriezts otradi, lai biitu
vieglak panemt visu saturu.

3. Péc adjuvanta pievienoSanas antig€nam iegtitais maisijums kartigi jasakrata. Sajaukta vakcina ir
balgana vai dzelteniga homogena, pienaina, $kidra emulsija. Ja konstatgjamas kadas novirzes no
iepriek$ mingta, vakcina jaiznicina.

4, Pé&c sajauksSanas iegiitais Prepandrix tilpums ir vismaz 5 ml. Vakcina jalieto atbilstosi
ieteikumiem par devam (skatit 3.punktu ,,Ka lietot Prepandrix”).

5. Pirms katras lietoSanas reizes flakons jasakrata un vizuali japarbauda, vai tas nesatur svesas
dalinas un/vai tam nav fizikalu parmainu. Ja konstat€jamas kadas no min&tajam pazimém (ar1
gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

6. Katru 0,5 ml vakcinas devu pagem ar injekcijai domato 1 ml §lirci un ievada intramuskulari.
Ieteicams $lircei lietot adatu, kas nav lielaka par 23-G izméru.
7. P&c sajauksanas vakcina jaizlieto 24 stundu laika. Sajaukto vakcinu var uzglabat ledusskapi

(2°C - 8°C) vai istabas temperatiira, kas neparsniedz 25°C. Ja sajaukta vakcina tiek uzglabata
ledusskapi, pirms katras devas panemsSanas vakcinai jalauj sasilt I1dz istabas temperatiirai
(vismaz 15 mindtes).

Vakcinu nedrikst ievadit asinsvada. / 5@

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgj él%siaém.

S
@
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