| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Twinrix Adult, suspensija injekcijam pilnslirce

A hepatita (inaktivéta) un B hepatita (rDNS) (HAB) vakcina (adsorbéta).
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (1 ml) satur:

A hepatita virusu (inaktivetu)™? [Hepatitis A virus (inactivated)] 720 ELISA vienibas
B hepatita virsmas antigeénu ** (Hepatitis B surface antigen) 20 mikrogramus

! Razots cilveka diploidas (MRC-5) §tinas

2 Adsorbéts uz aluminija hidroksida, hidratéta 0,05 miligrami AI**
% Razots rauga $tinas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju
4 Adsorbéts uz aluminija fosfata 0,4 miligrami AI¥*

Vakcina neliela daudzuma var satur€t razoSanas procesa izmantoto neomicinu (skatit 4.3.

apak3punktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Dulkaina, balta suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Twinrix Adult ir indicéta lietoSanai neimtiniem pieaugus$ajiem un pusaudziem no 16 gadu
vecuma, kas paklauti gan A hepatita, gan B hepatita infekcijas riskam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

- Dozg€Sana

PieauguSajiem un pusaudZiem no 16 gadu vecuma ieteicama viena 1,0 ml deva.

- Primaras vakcinacijas kurss

Standarta primarais vakcinacijas kurss ar Twinrix Adult sastav no trim devam, pirmo injicgjot
izveleta datuma, otro — vienu menesi velak, un treso — seSus ménesus pec pirmas devas.

Izne€muma apstaklos, kad vienu vai vairakus ménesus pec vakcinacijas kursa uzsakSanas
paredzama celosana, bet nav pietiekami daudz laika veikt O, 1, 6 ménesu standarta
vakcinacijas kursu, pieauguSajiem var lietot tris intramuskularu injekciju kursu 0., 7. un
21. diena. Izmantojot $o shému, 12 ménesus pec pirmas devas ieteicama ceturta deva.



Stingri jaievero vakcinacijas kurss. Tiklidz primaras vakcinacijas kurss sakts, tas japabeidz ar
$o pasu vakcinu.

- Revakcinacija

P&c vakcinacijas ar Twinrix Adult novérojama ilgtermina antivielu klatbtitne Iidz pat 20
gadiem péc vakcinacijas (skatit 5.1. apakSpunktu). Anti-HBs un anti-HAV antivielu titri, ko
novero pec primaras vakcinacijas kursa ar kombin&to vakcinu, ir tada intervala, kadu novero
péc vakcinacijas ar monovalentam vakcinam. Tapéc vispargja revakcinacijas shéma var tikt
nemta no pieredzes ar monovalentajam vakcinam.

B hepatits

Nav apstiprinata B hepatita vakcinas revakcinacijas devas nepiecieSamiba veseliem
individiem, kas sanémusi pilnu primaras vakcinacijas kursu; tomér dazas oficialas
vakcinacijas programmas pasreiz iesaka ievadit atkartotu B hepatita vakcinas devu, un tas ir
jarespekte.

Dazam cilveku kategorijam vai pacientiem, kuri paklauti HBV riskam (pieméram,
hemodializes pacienti vai pacienti ar imunitates traucg€jumiem), jaievero piesardziba, lai
nodroSinatu aizsargajo$u >10 SV/I antivielu daudzumu.

A hepatits

Pagaidam nav pilniba izpétits, vai iminkompetentiem pacientiem, kuri reaggjusi uz A hepatita
vakcinaciju, ir nepiecieSamas revakcinacijas devas, jo gadijumos, kad nav nosakamas
antivielas, aizsardzibu var nodrosinat imununologiska atmina. Noradijumi par revakcinaciju
pamatojas uz pieneémumu, ka antivielas nepiecieSamas aizsardzibai.

Gadijumos, kad nepiecieSama gan A, gan B hepatita revakcinacijas deva, var izmantot
Twinrix Adult. Un otradi, personam, kuras primari vakcinétas ar Twinrix Adult,

revakcinacijai var izmantot jebkuru monovalento vakcinu.

LietoSanas veids

Twinrix Adult jaievada intramuskulari, ieteicams deltveida muskula apvidi.

Izn€muma gadijuma pacientiem ar trombocitop@niju vai asinsreces traucgjumiem vakcimu var
ievadit subkutani. Tomér $ada ievadiSanas veida gadijuma imtina atbilde var nebut pietiekama
(skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam, vai pret neomicinu.

Paaugstinata jutiba pec iepriek$€jas A un/vai B hepatita vakcinu ievadisanas.
Twinrix Adult ievadiSana jaatliek, ja pacientam ir akiita smaga febrila saslim3ana.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

P&c vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka psihogéna reakcija pret injekciju ar adatu
iesp&jama sinkope (gibsana), Tpasi pusaudziem. Vienlaikus var biit vairakas neirologiskas



pazimes, pieméram, parejosi redzes trauc&umi, parestézija un toniski-kloniskas
ekstremitasu kustibas atlabsanas laika. Svarigi, lai manipulaciju veiktu vieta, kur nav
iespgjams savainojums samanas zaudesanas gadijjuma.

Iesp€jams, ka personam vakcinacijas laika var but A vai B hepatita infekcijas inkubacijas
periods. Nav zinams, vai $ada gadijuma Twinrix Adult pasargas no A un B hepatita.

Vakcina nepasargas no citu infekcijas ierosinataju, pieméram, C hepatita un E hepatita
ierosinataju un citu patogénu izraisttam infekcijam, kas skar aknas.

Twinrix Adult nav ieteicams profilaksei péc iesp&jamas infic€Sanas (pieméram, ievainojuma
ar adatu).

Vakcina nav parbaudita pacientiem ar pavajinatu imunitati. Hemodializes pacientiem un
personam ar imiinsist€émas trauc€jumiem pec primaras imunizacijas kursa var neizveidoties
pietiekami anti-HAV un anti-HBs antivielu titri, tapéc $adiem pacientiem var bat
nepiecieSamas vakcinas papildus devas.

Noverots, ka aptaukoSanas (defingta ka KMI > 30 kg/m?) pavajina imiino reakciju pret A
hepatita vakcinam. Ir konstatéta virkne faktoru, kas pavajina imiino atbildes reakciju uz B
hepatita vakcinam. Pie Siem faktoriem pieder lielaks vecums, virieSu dzimums, aptaukoSanas,
smékeSana, ievadiSanas veids un dazas hroniskas pamatslimibas. Pacientiem, kuriem p&c
pilna Twinrix Adult vakcinacijas kursa var biit nepietickamas seroprotekcijas risks, jaapsver
serologisku izmeklgjumu veik3ana. Personam, kuram nav reakcijas vai ir nepietiekama
atbildes reakcija uz vakcinacijas kursu, jaapsver papildu devu ievadiSana.

Tapat ka attieciba uz citam injic§jamam vakcinam, jabiit brivi pieejamai medicTniskai
arst€Sanai un uzraudzibai retu iesp&jamo anafilaktisko reakciju gadijuma p&c vakcinas
ievadiSanas.

Ta ka intradermala injekcija vai intramuskulara ievadiSsana m. gluteus var radit nepietiekamu
reakciju uz vakcinu, jaizvairas no Siem ievadiSanas celiem. Tomér iznp€muma gadijuma
pacientiem ar trombocitop&niju vai asinsreces trauc&jumiem Twinrix Adult var ievadit
subkutani, jo péc intramuskularas ievadiSanas $STm personam var sakties asinosana (skatit 4.2.

apakSpunktu).
Twinrix Adult nekados apstaklos nedrikst ievadit intravaskulari.

Tapat ka ar jebkuru vakcinu, aizsargajoSa imiina atbildes reakcija var neizveidoties visiem
pacientiem.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lictoto zalu nosaukums un

s€rijas numurs.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dati par vienlaicigu Twinrix Adult un specifisku A hepatita vai B hepatita imtinglobulinu
ievadisanu nav pieejami. Lai gan, ievadot monovalentas A un B hepatita vakcinas vienlaicigi
ar specifiskiem imiinglobuliniem, nekada ietekme uz serokonversiju netika novérota, tomér ta
rezultata var biit zemaki antivielu titri.

Lai gan Twinrix Adult vienlaiciga ievadiSana ar citam vakcinam nav Tpasi pétita, tomer ir
paredzams, ka, lietojot dazadas Slirces un ievadot dazadas injekciju vietas, mijiedarbiba netiks
noverota.



lesp&jams, ka pacientiem, kas sanem imiinsupresivu terapiju, vai pacientiem ar imiindeficttu,
var neizveidoties adekvata atbildes reakcija.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un baroSana ar kriti
Gritnieciba

Twinrix Adult ietekme uz embrija-augla, perinatalo un postnatalo izdzivoSanu un attistibu
tika noverteta zurkam. Sis petijums neliecinaja par tieSu vai netieSu nelabveligu ietekmi uz
fertilitati, griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu.

Twinrix Adult ietekme uz embrija-augla, perinatalo un postnatalo izdzivosanu un attistibu
prospektivos kliniskos peétijumos nav noverteta.

Dati par ierobezotu skaitu griitniecibas iznakumu vakcinétam sievietém neliecina par Twinrix
Adult nelabveligu ietekmi uz gritniecibu vai augla/jaundzimusa bérna veselibu. Lai gan nav
paredzams, ka rekombinants B hepatita virusa virsmas antigéns nelabveligi ietekmg&s
gritniecibu vai augli, vakcinaciju ieteicams atlikt uz laiku p&c dzemdibam, ja vien nav
neatliekamas vajadzibas aizsargat mati no B hepatita infekcijas.

Baro$ana ar krati

Nav zinams, vai Twinrix Adult izdalas cilvéka piena. Twinrix Adult izdaliSanas piena
dzivniekiem nav pétita. LEmums turpinat/partraukt baro$anu ar kriiti vai turpinat/partraukt
terapiju ar Twinrix Adult japienem, izvért&jot ieguvumu no krats baro$anas bérnam un
ieguvumu no Twinrix Adult terapijas sievietei.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Twinrix Adult neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
LietoSanas droSuma raksturojuma kopsavilkums

Talak sniegtais droSuma Tpasibu raksturojums pamatojas uz apkopoto analizi par nevélamiem
notikumiem uz vienu devu vairak neka 6000 pacientiem, kas sanéma vakcinu atbilstosi
standarta 0, 1, 6 méneSu shémai (n = 5683) vai paatrinatai 0, 7, 21 dienu shémai (n = 320).
Péc Twinrix Adult lietosanas atbilstosi standarta 0, 1, 6 ménesu shémai visbiezak zinots par
sapém un apsartumu — to bieZzums bija attiecigi 37,6% un 17,0% uz vienu devu.

Divos kliniskos p&tijumos, kuros Twinrix Adult lietoja 0., 7. un 21. diena, kopuma par
vispargjiem un lokaliem simptomiem tika zinots p&c tadas biezuma klasifikacijas, kada
noradita talak. P&c ceturtas devas, kas lietota 12. ménesT, sist€misku un lokalu blakusparadibu
sastopamiba bija lidziga ka p&c vakcinacijas 0., 7. un 21. diena.

SalidzinoSos pétijumos tika noteikts, ka blakusparadibu biezums péc Twinrix Adult
ievadiSanas neatSkiras no blakusparadibu biezuma p&c monovalento vakcinu ievadiSanas.

Blakusparadibu saraksts tabula

Biezums tiek zinots ka:
Loti biezi: >1/10



BieZi: >1/100 lidz < 1/10

Retak: > 1/1000 Iidz < 1/100
Reti: > 1/10 000 Iidz < 1/1000
Loti reti: < 1/10 000
Organu sistému grupa | Biezums | Blakusparadibas
Klniskie pettjumi
Infekcijas un infestacijas Retak Augsgjo elpcelu infekcija
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi | Reti Limfadenopatija
Vielmainas un uztures traucgjumi Reti Samazinata estgriba
Nervu sist€mas trauc€jumi Loti biezi Galvassapes
Retak Reibonis
Reti Hipoestgzija, parestezija
Asinsvadu sist€mas trauc&jumi Reti Hipotensija
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi BiezZi Kunga-zarnu trakta simptomi, caureja,
slikta dusa
Retak Vemsana, védera sapes*
Adas un zemadas audu bojajumi Reti Izsitumi, nieze
Loti reti Natrene
Skeleta-muskulu un saistaudu sisteémas Retak Mialgija
bojajumi Reti Artralgija
Vispargji traucgumi un reakcijas Loti bieZi Sapes un apsartums injekcijas vieta,
ievadiSanas vieta nogurums
BiezZi Piettikums injekcijas vieta, reakcijas
injekcijas vieta (pieméram,
asinsizplidums, nieze un zilums),
savargums
Retak Drudzis (> 37,5°C)
Reti Gripai lidziga slimiba, drebuli

Pécregistracijas uzraudziba

Par turpmak minétajam blakusparadibam zinots pec Twinrix vai GlaxoSmithKline monovalentas A vai

B hepatita vakcinas lietoSanas

Infekcijas un infestacijas

Meningits

Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi

Trombocitopénija, trombocitopéniska purpura

Imunas sisteémas traucgjumi

Anafilakse, alergiskas reakcijas, pieméram, anafilaktoidas
reakcijas un seruma slimibai lidzigas reakcijas

Nervu sistémas trauc&jumi

Encefalits, encefalopatija, neirits, neiropatija, paralize,
krampji

Asinsvadu sist€émas traucgjumi

Vaskulits

Adas un zemadas audu bojajumi

Angioedéma, lichen planus, erythema multiforme

Skeleta-muskulu un saistaudu sisteémas
bojajumi

Artrits, muskulu vajums

Vispar€ji traucgjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Talitejas sapes injekcijas vieta

P&c plaSas monovalento A un/vai B hepatita vakcinu lietoSanas papildus ir zinots par $adam
blakusparadibam, kas nov&rotas laika, kad tika veikta vakcinacija

Nervu sisteémas traucgjumi

Multipla skleroze, mielits, sejas paralize, polineirits,
pieméram, Guillain-Barré sindroms (ar ascendgjosu
paralizi), redzes nerva neirits

Vispar€ji traucgjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Durstisanas un dedzinaSanas sajiita

Izmekl&jumi

Patologiski aknu funkcionalo testu rezultati




* attiecas uz blakusparadibam, kas noverotas ar berniem paredz&to zalu formu veiktos
kltniskos petijumos

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tick

lagti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma

ming€to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

P&cregistracijas noveérosanas laika zinots par pardoze$anas gadijumiem. P&c pardozésanas
noverotas blakusparadibas bija [idzigas tam, kas noverotas parastas vakcinas lietoSanas
gadijuma.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Hepatita vakcinas, ATK kods: JO7BC20.

Twinrix Adult ir kombinéta vakcina, kas veidota, apvienojot attirita inaktivéta A hepatita
(HA) virusa un attirita B hepatita virsmas antigéna (HbsAg) preparatus, atseviski adsorbgjot
uz aluminija hidroksida un aluminija fosfata. HA viruss ir pavairots MRCs cilvéka diploidajas
Stnas. HbsAg razots Tpasos apstaklos genétiskas inzenierijas cela modificéta rauga Stunu
kultara.

Twinrix Adult rada imunitati pret HAV un HBV infekciju, inducgjot specifiskas anti-HAV un
anti-HBs antivielas.

Imunitate pret A hepatita un B hepatita infekciju izveidojas 2 — 4 nedglas. Kliniskajos
pétijumos specifiskas humoralas antivielas pret A hepatitu ir novérotas aptuveni 94%
pieauguso vienu ménesi pec pirmas devas un 100% - vienu menesi p&c tresas devas (t. i.,
7. ménesi). Specifiskas humoralas antivielas pret B hepatitu novérotas 70% pieauguso péc
pirmas devas un aptuveni 99% - p&c tresas devas.

Izn€muma gadijumos pieaugusajiem tiek veikta primara vakcinacija 0., 7. un 21. diena plus
ceturta deva 12. ménesi. Kliniskaja pétijuma, kur Twinrix Adult tika lietots atbilstoSi Sai
shémai, 82% un 85% vakcin&to personu seroprotektivi anti-HBV antivielu Iimeni tika
noveroti attiecigi 1 un 5 ned€las pec tresas devas (t. i., 1. un 2. ménes1 p&c pirmas devas). Tris
ménesu laika pec pirmas devas seroprotekcijas pakape pret B hepatitu palielinajas [idz 95,1%.

1, 2 un 3 ménesus péc pirmas devas seropozitivitates raditaji anti-HAV antivielam bija 100%,
99,5% un 100%. Vienu menesi péc ceturtas devas visas vakcinétas personas uzradija
seroprotektivus anti-HBs antivielu [imenus un bija seropozitivas attieciba uz anti-HAV
antivielam.

Klmiska petijuma, kura piedalijas personas pec 40 gadu vecuma, Twinrix Adult, to lietojot
atbilstosi 0, 1, 6 ménesu vakcinacijas shémali, anti-HAV antivielu seropozitivitates raditajs un
seroprotekcijas pakape pret B hepatitu tika salidzinata ar monovalentu A un B hepatita
vakcinu seropozitivitates un seroprotekcijas raditajiem, tas ievadot katru sava pleca.

Pec Twinrix Adult ievadiSanas seroprotekcijas pakape pret B hepatitu péc 7 un 48 ménesiem
bija attiecigi 92% un 56%, salidzinot ar atbilstosi 80% un 43% péc GlaxoSmithKline
Biologicals monovalentas 20 pug B hepatita vakcinas un 71% un 31% pé&c citas registrétas


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

monovalentas 10 ug B hepatita vakcinas ievadisanas. Anti-HBs antivielu koncentracija
Samazinajas, palielinoties vecumam un kermena masas indeksam; ta bija mazaka ar1
virieSiem, salidzinot ar sievietém.

P&c Twinrix Adult ievadi$anas anti-HAV antivielu seropozitivitates raditajs gan péc 7., gan
péc 48. méneSiem bija 97%, salidzinot ar 99% un 93% péc GlaxoSmithKline Biologicals
monovalentas A hepatita vakcinas, un 99% un 97% péc citas registrétas A hepatita vakcinas
ievadiSanas.

Pacienti sanéma tas pasas vakcinas (vakcinu) papildu devu 48 méneSus péc primara
vakcinacijas kursa pirmas devas. Vienu ménesi pec §1s devas 95% pacientu, kuri tika
vakcingti ar Twinrix Adult, tika sasniegts seroprotektivs anti-HBV antivielu Iimenis (> 10
mSV/ml).

Divos ilglaicigos kliniskajos p&tijumos ar pieaugusajiem vecuma no 17 1idz 43 gadiem
attiecigi 18 un 25 personam bija novertgjami izmekl&jumu rezultati 20 gadus péc primaras
vakcinacijas ar Twinrix Adult; anti-HAV seropozitivitates pakapes bija attiecigi 100% un
96%, un anti-HBs seroprotekcijas pakapes attiecigi bija 94% un 92%.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Vakcinam nav nepiecieSams farmakokingtisks novertgjums.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Pamatojoties uz vispargjiem droSuma pé&tijjumiem, nekliniskie dati par droSumu neuzrada
nekadu 1pasu kaitigu ietekmi uz cilvékiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids
Udens injekcijam

Informaciju par adjuvantiem skatit 2. punkta.

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dé] §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldget.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



6.5. lepakojuma veids un saturs

1 ml suspensijas pilnslirc€ (I hidrolitiskas klases stikls) ar virzulveida aizbazni (butila
gumija).
lepakojumi pa 1, 10 un 25 pilnslircém kopa ar adatam vai bez tam.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebtt pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par riko$anos

Uzglabasanas laika var rasties sikas baltas nogulsnes un caurspidigs bezkrasains slanis Virs
tam.

Vakcina pirms lietoSanas velreiz jasuspend€. Pec atkartotas suspend€sanas vakcina kliis
viendabigi balta un opalescgjosa.

Vakcinas atkartota suspendés$ana, lai iegiitu viendabigi baltu un opalescéjoSu suspensiju

Vakcinu ir iesp&jams vElreiz suspend@t, veicot turpmak aprakstitas darbibas.
1. Turiet §lirci, vertikali satvertu plauksta.
2. Kratiet §lirci virziena uz augsu un uz leju.
3. Si darbiba energiski jaatkarto vismaz 15 sekundes.
4. Velreiz apskatiet vakcimu:
a.ja vakcina izskatas ka viendabiga opalescgjosa suspensija balta krasa, ta ir
gatava lietosanai (vakcina nedrikst biit caurspidiga);
b. ja vakcina neizskatas ka viendabiga opalesc&josa suspensija balta krasa, vél
vismaz 15 sekundes kratiet §lirci virziena uz augSu un uz leju, un péc tam
velreiz parbaudiet suspensiju.

Vakcina pirms lietosanas vizuali japarbauda attieciba uz jebkadu sveskermenu klatbtitni
un/vai fizikalo Tpasibu parmainam. Ja ir novérojami sveskermeni vai fizikalo ipasibu
parmainas, vakcinu nedrikst ievadit.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/96/020/001
EU/1/96/020/002
EU/1/96/020/003
EU/1/96/020/007
EU/1/96/020/008
EU/1/96/020/009



9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1996. gada 20. septembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2006. gada 28. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS,
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN
PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

11



A.  BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese

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

1330 Rixensart

Belgija

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

1330 Rixensart

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

e Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts
laboratorija vai cita $im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu PSUR iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un
periodisko zinojumu iesnieg$anas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana

ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

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

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
1 PILNSLIRCE BEZ ADATAS

10 PILNSLIRCES BEZ ADATAS

25 PILNSLIRCES BEZ ADATAS

1 PILNSLIRCE AR 1 ADATU

10 PILNSLIRCES AR 10 ADATAM

25 PILNSLIRCES AR 25 ADATAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Twinrix Adult — suspensija injekcijam pilnslirce
A hepatita (inaktivéta) un B hepatita (rDNS) (HAB) vakcina (adsorbéta).

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

1 deva (1 ml):
A hepatita viruss (inaktivéts) 12 720 ELISA vienibas
B hepatita virsmas antigeéns >* 20 mikrogrami

! RaZots cilveka diploidas (MRC-5) §tinas

2 Adsorbéts uz aluminija hidroksida, hidratéta 0,05 miligrami AI**
% Razots rauga $tinas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju
4 Adsorbéts uz aluminija fosfata 0,4 miligrami AI¥*

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslircé

1 piln§lirce
1 deva (1 ml)

10 pilnslirces
10 x 1 deva (1 ml)

25 pilnslirces
25 x 1 deva (1 ml)

1 pilnslirce + 1 adata
1 deva (1 ml)

10 pilnslirces + 10 adatas
10 x 1 deva (1 ml)
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25 pilnslirces + 25 adatas
25 x 1 deva (1 ml)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai ievadiSanai
Pirms lietoSanas sakratit

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP: {MM/GGGG}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTCINO:F NEIZLIETOTAS ZALES
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM,
JA PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/96/020/001 - iepakojuma pa 1 bez adatas
EU/1/96/020/002 — iepakojuma pa 10 bez adatas
EU/1/96/020/003 - iepakojuma pa 25 bez adatas
EU/1/96/020/007 — iepakojuma pa 1 ar 1 adatu
EU/1/96/020/008 — iepakojuma pa 10 ar 10 adatam
EU/1/96/020/009 - iepakojuma pa 25 ar 25 adatam
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13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 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.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Twinrix Adult, suspensija injekcijam
HAB vakcina
i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (1 ml)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Twinrix Adult, suspensija injekcijam pilnslirce
A hepatita (inaktivéta) un B hepatita (rDNS) (HAB) vakcina (adsorbéta)

Pirms vakcinas sanemsanas riipigi izlasiet So instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

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

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

- S vakeina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Twinrix Adult un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Twinrix Adult lietoSanas
Ka lietot Twinrix Adult

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Twinrix Adult

Iepakojuma saturs un cita informacija

O OTR WN U

1. Kas ir Twinrix Adult un kadam noliikkam to lieto

Twinrix Adult ir vakcina, ko lieto pieaugusajiem un pusaudziem no 16 gadu vecuma, lai
pasargatu no divam slimibam: A hepatita un B hepatita. Vakcina darbojas, ierosinot
organismu izstradat aizsardzibu (antivielas) pret §STm slimibam.

e A hepatits: A hepatits ir infekcijas slimiba, kura var skart aknas. So slimibu izraisa
hepatita A viruss. A hepatita viruss var pariet no cilvéka uz cilvéku ar &dienu vai
dz€rienu, vai peldoties tident, kas piesarnots ar notekiideniem. A hepatita sSimptomi
paradas 3 lidz 6 nedglas péc nonaksanas saskare ar virusu. Tie ir: slikta diiSa (nelabums),
drudzis un sapes. Péc dazam dienam acu baltumi un ada var kliit dzeltenigi (dzelte).
Simptomi un to smagums var mainities. Maziem b&miem dzelte var neveidoties. Lielaka
dala cilvéku pilniba izveselojas, tomér parasti slimiba ir pietieckami smaga, lai cilveks
zaudétu darbasp€jas apme&ram uz menesi.

e B hepatits: B hepatitu izraisa B hepatita viruss. Tas izraisa aknu iekaisumu. Viruss ir
atrodams inficéto cilvéku organisma Skidrumos, pieméram, asinis, sperma, vaginalajos
izdalijumos vai siekalas.

Vakcinacija ir labakais veids, lai aizsargatos pret $Tm slimibam. Neviena no vakcinas
sastavdalam nav infekcioza.

2. Kas Jums jazina pirms Twinrix Adult lietoSanas

Nelietojiet Twinrix Adult §ados gadijumos:

e jaJums ir alergija

- pret aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu,
- neomicinu.
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Alergisko reakciju pazimes var biit: niezo$i adas izsitumi, elpas triikums un sejas vai
meles pietikums;

e ja Jums ieprieks bijusas alergiskas reakcijas pret jebkuru no vakcinam pret A hepatitu vai
B hepatitu;

e ja Jums ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Nelielai infekcijai,
piemé&ram, saaukstgSanas, nevajadz€tu radit problémas, tau pirms tam konsultgjieties ar
arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Twinrix Adult lictosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

. Jums ir bijusas kadas veselibas problémas péc iepriek$éjam vakcinacijas reizém;
. Jums ir novajinata imiinsisteéma slimibas vai zalu lietosanas dgl;
. Jums ir ar asinoS$anu saistitas problémas vai viegli paradas zilumi.

P&c vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu iesp&ams gibonis (ipasi pusaudziem). Tadgel
pasakiet arstam vai medicinas masai, ja Jums agrak ir bijis injekcijas izraisits gibonis.

Slikta atbildes reakcija uz vakcinu, iespgjams, pat nesasniedzot aizsardzibu pret A hepatitu,
novérota cilvékiem ar aptaukoSanos. Slikta atbildes reakcija uz vakcinu, iespgjams, pat
nesasniedzot aizsardzibu pret B hepatitu, noverota arT vecakiem cilvékiem, virieSiem biezak
neka sievietem, smeketajiem, tukliem cilvékiem un cilvékiem ar ilgstoSam slimibam, ka ar1
cilvekiem, kas lieto dazu veidu zales. Arsts var ieteikt Jums veikt asins analizi p&c
vakcinacijas kursa pabeigSanas, lai parbauditu, vai Jums ir izveidojusies pietiekama atbildes
reakcija. Ja tas nebis, arsts ieteiks, ka Jums ir nepieciesams ievadit papildus devas.

Citas zales un Twinrix Adult
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba, vai
planojat gratniecibu, pirms $Ts vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Nav zinams, vai Twinrix Adult nokltst mates piena, tomer nav gaidams, ka vakcina raditu
problémas ar kriiti barotam zidainim.

Twinrix Adult satur neomicinu

Pasakiet arstam, ja Jums ir bijusi alergiska reakcija pret neomicinu (antibiotiku).

3. Ka lietot Twinrix Adult

Jiis kopuma sanemsiet tris injekcijas seSu meénesu laika. Katra injekcija tiks izdarta atseviska

vizité. Pirma deva tiks ievadita izvéleta datuma. Atlikusas divas devas tiks ievaditas vienu
ménesi un seSus menesus pec pirmas devas.

e Pirma deva: 1zvéleta datuma
e Otra deva: 1 ménesi vélak
e Tresadeva: 6 ménesus pec pirmas devas

Twinrix Adult var ievadit ari kursa veida, kas sastav no trijam devam viena ménesa laika. So
shému var izmantot pieaugusajiem tikai tada gadijuma, ja nepiecieSama atra aizsardziba
(piem@ram, planots arzemju celojums). Pirma deva tiks ievadita izvel&ta diena. Atlikusas
divas devas tiks ievaditas 7 dienas un 21 dienu p&c pirmas devas. P&c 12 ménesiem ieteicama
ceturta deva.
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e Pirma deva: izveleta datuma

e Otra deva: 7 dienas velak

o Tresa deva: 21 dienu p&c pirmas devas

e C(Ceturta deva: 12 ménesus p&c pirmas devas

Arsts Jums pastastTs par iesp&jami nepieciesamam papildus devam un turpmako
revakcinaciju.

Ka noradits 2. punkta, slikta atbildes reakcija uz vakcinu, iesp€jams, pat nesasniedzot
aizsardzibu pret B hepatitu, biezak vérojama vecakiem cilvekiem, virieSiem biezak neka
sievietem, smeketajiem, tukliem cilveékiem un cilvékiem ar ilgstosam slimibam, ka art
cilvekiem, kas lieto dazu veidu zales. Arsts var ieteikt Jums veikt asins analizi pec
vakcinacijas kursa pabeigSanas, lai parbauditu, vai Jums ir izveidojusies pietickama atbildes
reakcija. Ja tas nebis, arsts ieteiks, ka Jums ir nepiecieSsams ievadit papildus devas.

Ja esat nokavéjis nozimeto vakcinacijas datumu, konsult&jieties ar arstu un norunajiet citu
apmeklgjumu.

Parliecinieties, ka Jiis pabeidzat pilnu vakcinacijas kursu, kas sastav no 3 injekcijam. Ja ne,
Jus varat nebiit pietickami aizsargats pret infekcijam.

Arsts Jums injicés Twinrix Adult aug§delma muskuli.

Vakciu nedrikst ievadit (dzili) ada vai intramuskulari s€zas muskuli, jo tas var radit vajaku
aizsardzibu.

Vakcinu nekada gadijuma nedrikst ievadit véna.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §is vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Var rasties $adas blakusparadibas:

Loti bieZi ($1s reakcijas var rasties 1 no 10 vakcinas lietoSanas gadijumiem vai biezak)
e Galvassapes
e Sapes un apsartums injekcijas vieta
e Nogurums

BieZi (81s reakcijas var rasties Iidz 1 no 10 vakcinas lietoSanas gadijumiem)
e Caureja, slikta dasa
e Pietukums, zilums vai nieze injekcijas vieta
e Vispargji slikta passajiita

Retak (51s reakcijas var rasties 1idz 1 no 100 vakcinas lietoSanas gadijumiem)
e Reibonis
e VemsSana, sapes kungi
e Sapes muskulos
o Augsgjo elpcelu infekcija
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Drudzis ar 37,5°C vai augstaku kermena temperatiiru

Reti (3is reakcijas var rasties 1idz 1 no 1 000 vakcinas lietoSanas gadijumiem)

Palielinati kakla, padusu vai cirk$nu limfmezgli (limfadenopatija)

Adas jutibas zudums pret sapém vai pieskarienu (hipoestézija)

DurstiSanas sajlta (parestézija)

Izsitumi, nieze

Sapes locitavas

Estgribas zudums

Zems asinsspiediens

Gripai lidzigi simptomi, piem&ram, paaugstinata kermena temperatiira, sapes kakla,
iesnas, klepus un drebuli

Loti reti (51s reakcijas var rasties 1idz 1 no 10 000 vakcinas lietoSanas gadijumiem)
Blakusparadibas, kas radas loti reti kltnisko p&tijumu vai vakcinas parastas lietoSanas
laika, vai lietojot atseviSkas A un B hepatita vakcinas, ir $adas:

TrombocTtu skaita samazinaSanas asinis, kas palielina asinoSanas vai zilumu
veido$anas risku (trombocitopénija)

Violeti vai sarkanbriini plankumi, kas redzami caur adu (trombocitopéniska
purpura)

Smadzenu pietiikums vai infekcija (encefalits)

Smadzenu degenerativa slimiba (encefalopatija)

Nervu iekaisums (neirits)

Roku un kaju nejutigums vai vajums (neiropatija), paralize

Lekmes vai krampji

Sejas, mutes vai rikles pietikums (angioneirotiska tiiska)

Violeti vai sarti violeti saciet&jumi uz adas (lichen planus), nopietni izsitumi uz adas
(erythema multiforme), natrene

Locitavu pietiikums, muskulu vajums

Infekcija ap smadzen&m, kas var izraisit stipras galvassapes ar kakla sttvumu un
pastiprinatu jutibu pret gaismu (meningits)

Dazu asinsvadu iekaisums (vaskulits)

Smagas alergiskas reakcijas (anafilakse, anafilaktoidas reakcijas un seruma slimibai
lidzigi traucgjumi). Smagas alergiskas reakcijas pazimes var bt izsitumi, kas var
biit niezo$i un Culgas veidojosi, acu un sejas pietiikums, apgritinata elpoSana vai
1i$ana, pekina asinsspiediena pazeminasanas un samanas zudums. Sadas reakcijas
var rasties pirms arsta kabineta atstasanas. Ta¢u, ja Jums rodas kads no Siem
simptomiem, steidzami jasazinas ar arstu.

Patologiski aknu darbibas laboratorisko izmekl&jumu rezultati

Multipla skleroze, muguras smadzenu pietiikums (mielits)

Noslidgjis plakstin$ un noslukuSi muskuli viena sejas pusg (sejas paréze)
IslaicTgs nervu iekaisums, kas izraisa ekstremitasu sapes, vajumu un paralizi un
bieZi pariet uz krasu kurvi un seju (Guillain-Barré sindroms)

Acs nervu slimiba (redzes nerva neirits)

Tulitgjas sapes injekcijas vieta, durstiSanas un dedzinasanas sajita

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
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kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Twinrix Adult

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet. Sasaldesana iznicina vakcinu.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Twinrix Adult satur
- Aktivas vielas ir:
A hepatita viruss (inaktivéts)!? 720 ELISA vienibas

B hepatita virsmas antigéns >* 20 mikrogrami

'Razots cilveka diploidas (MRC-5) §iinas

2Adsorbéts uz aluminija hidroksida, hidrateta 0,05 miligrami AI**
3Razots rauga §iinas (Saccharomyces cerevisiae) ar rekombinantas DNS tehnologiju
*Adsorbéts uz aluminija fosfata 0,4 miligrami AI®*

- Twinrix Adult pargjas sastavdalas ir: natrija hlorids, iidens injekcijam.
Twinrix Adult argjais izskats un iepakojums
Suspensija injekcijam pilns]irce.
Twinrix Adult ir balts, pienam nedaudz lidzigs skidrums stikla pilnslirce (1 ml).
Twinrix Adult ir pieejams iepakojumos pa 1, 10 un 25, ar vai bez adatam.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgija

24



Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka vietgjo parstavniecibu.

Belgique/Belgié/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 3210 8552 00

Bbuarapus
I'nmakcoCmurKinaitn EOO/]
Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202 22001111
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
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALada
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000
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Lietuva

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

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 472270 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 412 9500
FI.PT@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00



island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvnpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22397000
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

medical.x.si@gsk.com

Slovenské republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel.: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Si lietoSanas instrukcija péedéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Vakcina pirms lietoSanas velreiz jasuspend€. Pec atkartotas suspendésanas vakcina kls
viendabigi balta un opalescgjosa.

Uzglabasanas laika var rasties sikas baltas nogulsnes un caurspidigs bezkrasains slanis Virs
tam.

Vakcinas atkartota suspendésana, lai iegiitu viendabigi baltu un opalescéjoSu suspensiju

Vakcinu ir iesp&jams velreiz suspend@t, veicot turpmak aprakstitas darbibas.
1. Turiet 8lirci, vertikali satvertu plauksta.
2. Kratiet slirci virziena uz aug$u un uz leju.
3. Si darbiba energiski jaatkarto vismaz 15 sekundes.
4. Velreiz apskatiet vakcinu:
a. ja vakcina izskatas ka viendabiga opalesc€josa suspensija balta krasa, ta ir
gatava lietoSanai (vakcina nedrikst biit caurspidiga);
b. ja vakcina neizskatas ka viendabiga opalesc&josa suspensija balta krasa, vél
vismaz 15 sekundes kratiet $lirci virziena uz aug$u un uz leju, un péc tam
velreiz parbaudiet suspensiju.
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Vakcina pirms lietoSanas vizuali japarbauda attieciba uz jebkadu sveskermenu klatbiitni
un/vai fizikalo Tpasibu parmainam. Ja ir novérojami sveskermeni vai fizikalo ipasibu
parmainas, vakcinu neievadiet.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet§jam prasibam.
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