SASKANOTS ZVA 01-09-2020

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Dultavax suspensija injekcijai pilnslircé
Adsorbéta difterijas, stingumkrampju un inaktivéta poliomielita vakcina

Dihtheria, tetanus and poliomyelitis (inactivated) vaccine (adsorbed, reduced antigen(s) content)

Pirms Jusu vai Jiisu bérna vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums

svarigu informaciju.

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

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

- Si vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jasu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums vai Jasu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT Uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir DULTAVAX un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms DULTAVAX lietoSanas
Ka lietot DULTAVAX

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat DULTAVAX

lepakojuma saturs un cita informacija
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1. Kas ir DULTAVAX un kadam noliikam to lieto

Sis medikaments ir kombingta vakcina, kas indicéta pieaugusajiem, ka iepriek3gjas vakcinacijas
revakcinacijas deva, vienlaicigai imunizacijai pret difteriju, stingumkrampjiem un poliomielitu.
So vakcinu drikst ievadit berniem no 6 gadu vecuma ka ieprieks€jas vakcinacijas revakcinacijas devu.

2. Kas Jums jazina pirms DULTAVAX lietoSanas

Nelietojiet DULTAVAX §ados gadijumos:

- drudza vai akitas slimibas gadijuma vakcinaciju ir ieteicams atlikt;

- ja Jums vai Jisu bérnam ir paaugstinata jutiba (alergija) pret kadu no vakcinas sastavdalam un/vai
neomicinu, streptomicinu vai polimikstnu B (So vielu pedas var saglabaties vakcina);

- alergiskas reakcijas gadijuma péc ieprieksgjas vakcinacijas ar difterijas, stingumkrampju vai
poliomielita vakcinu.

Neskaidribu gadijuma jautajiet arstam vai farmaceitam.

Ipasa piesardziba, lietojot DULTAVAX, nepiecieSama $ados gadijumos:

- Kops ieprieksgjas vakcinacijas pret difteriju vai stingumkrampjiem ir pagajis mazak neka 5
gadi;

- Ja Jus sanemat imtinsupresivu terapiju vai Jums ir pazeminata imunitate;

- P&c ieprieksgjas stingumkrampju vakcinas ievadiSanas ir noveroti parejosi kustibu vai
jusanas traucgjumi visa kerment vai atseviskas ta dalas (Guillain-Barre sindroms), sapes un
notirpums rokas un plecos (brahials neirits). Sados gadijumos arsts atkartoti izvértés lemumu
ievadit stingumkrampju vakcinu;
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- JaJums ir trombocitopénija vai asins reces traucgjumi, jo tad péc intramuskularas injekcijas
var biit asinoSana.

Citu zalu lieto$ana:
So vakcinu var ievadit reize ar citam vakcinam, lietojot divas dazadas injekciju vietas.

Lidzu, pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&d&ja laika esat
lietojis, ar1 par tadam, ko izsniedz bez receptes.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bt gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
S1 vakcina nav rekomend@ta griitniecém.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Barosana ar kriiti Barosana ar kriiti nav kontrindikacija.

Dultavax satur fenilalaninu, kaliju, natriju un etilspirtu

e Katra 0,5 ml Dultavax deva satur 10 mikrogramus fenilalanina, kas cilvékiem ar kermena Svaru
60 kg atbilst 0,17 mikrogramiem/kg. Fenilalanins var kaitét cilvékiem ar fenilketontiriju
(FKU), retu genétisku saslimsanu, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo organisms nevar to
pareizi izvadit.

e Katra Dultavax deva satur mazak neka 1 mmol kalija (39 mg) un natrija (23 mg), butiba ta ir
“kaliju nesaturosa” un “natriju nesaturosa”.

o Katra 0,5 ml Dultavax deva satur 2 miligramus etilspirta (alkohola). Nelielais alkohola
daudzums zal€s neizraisis ieveérojamu ietekmi.

3. Ka lietot DULTAVAX

Viena revakcinacijas deva janozimé katrus 10 gadus.

Ja adata ir iepakojuma atseviski, pirms lietoSanas pievienojiet to §lircei, parot€jot 74 apgrieziena.
Si vakcina jaievada intramuskulari. Rekomendéta injekcijas vieta ir deltveida muskulis.

Var tikt ievadits arT dzili subkutani.

Nedrikst ievadit intradermali vai intravenozi.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, DULTAVAX var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Kliniskajos p&tijumos tika novérotas $adas blakusparadibas:
Loti biezi (sastopamas biezak neka 1 no 10 vakcingtajiem):
- lokalas reakcijas injekcijas vieta: sapes, apsartums, adas sabiez€jums (induracija), pietikums.
Sie simptomi visbiezak paradas 48 stundu laika péc vakcinacijas un ilgst 1-2 dienas.

Biezi (sastopamas retak ka 1 no 10, bet biezak neka 1 no 100 vakcinétajiem):
- reiboni (vertigo), galvassapes, slikta diisa, vemsana, drudzis.
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Retak (sastopamas retak ka 1 no 100, bet biezak neka 1 no 1000 vakciné&tajiem):
- limfadenopatija, vispargjs nespeks, sapes muskulos.

Reti (sastopamas biezak neka 1 no 10000 vakcinétajiem):
- sapes locitavas

Sabiedriba plasi lietojot DULTAVAX, ir sanemti zinojumi par $adam nevélamam blakusparadibam:
- Krampji, Guillain-Barre sindroms (jusanas traucgjumi, paralize); brahials neirits (paralize,
diftizas sapes roka un pleca), parejosas parastézijas (durstiSanas un dedzinasanas sajiita) vai
parejosa hiposensitivitate (nejutigums) vakcinétaja roka, vazovagala sinkope (samanas zudums);
- Sapes védera, caureja;

- Alergiskas reakcijas, t.Sk. izsitumi uz adas, nieze, natrene (izsitumi un nieze), sejas tiska vai
anafilaktiskais Soks (pazeminats asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba, nepiecieSama neatliekama
mediciniska palidziba);

- Sapes muskuli, kura tika ievadita vakcina;

- Plasa reakcija injekcijas vieta (> 5 cm) ar izteiktu ekstremitates pietikumu. Vienlaikus var bt
apsartums, lokali paaugstinata temperatiira, jutigums vai sapes injekcijas vieta Sis reakcijas
paradas 24-72 sundas p&c vakcinacijas, un spontani izziad 3-5 dienu laika;

- Amikrobs (bez infekcijas) abscess, nogurums, gripai lidzigs stavoklis, balums, drebuli.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no min&tajam

blakusparadibam Jums izpauZas smagi, lidzam par tam izstastit arstam, medmasai vai farmaceitam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003 Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat DULTAVAX

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira 2°C — 8°C (ledusskap1). Nesasaldet.

Nelietot péc deriguma termina beigam, kur§ noradits uz iepakojuma.
Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

0,5 ml deva satur aktivas vielas:

Attiritu difterijas toksoTdu .......c.ccvvviiiiiiicccc e >2 SV* (5Lf)
Attiritu stingumkrampju toKSOTAU .......vevveveieiciiininese e >20 SV* (10 Lf)
1. tipa inaktivetu poliovirusu (Mahoney celms)** ..........ccccccooviiinenns 40 DV***

2. tipa inaktivétu poliovirusu (MEF-1 celms)** ........ccccccovviiviiiinnnnn. 8 DV***

3. tipa inaktivétu poliovirusu (Saukett Celms)* ™ .........ccccovvviiiiniininnins 32 DV***
adsorbe&tus uz aluminija hidroksTda...........cccooervrieiiiienicnccienee, 0,35 mg aluminija

* zemaka aktivitates ticamibas robeza (p=0,95) saskana ar Eiropas Farmakopeja noteiktajam parbaudém
** audz@ts Vero §iinas

*** ekvivalents antigéna daudzums noteikts ar atbilstoSu iminkimisko metodi.

Citas sastavdalas: fenoksietilspirts, beztudens etilspirts, formaldehids, etikskabe un/vai natrija
hidroksids (pH limena pielagosanai) un Hanks 199* vide, Gidens injekcijam.
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*Hanks 199 vide ir komplekss maisijums, kas sastav no aminoskabém, t.sk.fenilalanina,
mineralsaliem, vitaminiem, polisorbata 80, salsskabes un/vai natrija hidroksida (pH ltmena

LV T D

Dultavax argjais izskats un iepakojums
Dultavax ir suspensija injekcijam pilnslirce (0,5 ml) ar vai bez adatas- iepakojuma pa 1.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS:
SANOFI PASTEUR,;

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francija

RAZOTAJS:
SANOFI PASTEUR

1541, Avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile

Francija

SANOFI PASTEUR;

Parc industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Francija

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1225 Budapest,

Campona u.1. (Harbor Park)
Ungarija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 2020.gada augusta.

P a — — —- -
Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes profesionaliem:

Instrukcija lieto$anai:

Tikai $lircei bez pievienotas adatas: adata ir stingri japievieno $lirces galam un janostiprina, pagriezot
pa ceturtdalu apla (90°).

Pirms injic€Sanas pilnslirce riipigi jasakrata 1idz iegiita homogena suspensija.

Visi parenterali lietojamie biologiskie produkti pirms ievadisanas ir vizuali janoverte, vai nav svesu
dalinu piejaukums un/ vai krasas izmainas. Sadu izmainu gadijuma vakcinu lietot nedrikst.

Saderibas pétijumu trikuma dé] $o medicinisko produktu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem
medikamentiem.

Skatit arT 3. punktu Ka lietot DULTAVAX.

03-0245/1B/43/G/WS_DE/H/xxxx/WS/477 “spi 087 - spi (087) - Change in the specifications of the Drug Product of Revaxis
Vaccine / Removal of Abnormal Toxicity test



