ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Daronrix, suspensie injectabild in seringd preumpluta.
Vaccin gripal pandemic (virion intreg, inactivat, cu adjuvant)

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

. . .. A . - R . - . . * .
Vaccin gripal cu virion intreg din susa pandemicd, inactivata, care contine antigen echivalent cu:

*

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 micrograme”

pe doza de 0,5 ml

*

cultivat pe ou

ok

hemaglutinina
™ adjuvanti de fosfat de aluminiu 0,45 miligrame A’
si hidroxid de aluminiu, hidratat 0,05 miligrame Al
Acest vaccin respectd recomandarile OMS si decizia UE pentru pandemie.
Excipienti:
Tiomersal 50 micrograme

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Suspensie alba opalescenta.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Profilaxia gripei in cazul unei pandemii oficial declarate. Vaccinul gripal pandemic trebuie utilizat
conform recomandarilor oficiale. (vezi pct. 4.2 si 5.1).

4.2 Doze si mod de administrare

Daronrix a fost evaluat pentru un continut de hemaglutinina de 15 pg HA pe doza la adulti cu varste
cuprinse intre 18 — 60 de ani Intr-o schema de administrare in zilele 0, 21.

Adultilor cu varste cuprinse Intre 18 si 60 de ani li se vor administra doud doze de Daronrix, prima
administratd la data stabilita, cea de-a doua la cel putin trei saptdmani de la prima doza, pentru
eficacitate maxima.

Nu au fost obtinute date privind utilizarea Daronrix la persoane sub varsta de 18 ani. De aceea,
personalul medical trebuie sa evalueze beneficiile si riscurile potentiale pentru administrarea
vaccinului la aceastd populatie.



Pentru femei gravide, vezi pct. 4.6.

Pentru informatii suplimentare, vezi pct. 5.1.

Imunizarea trebuie efectuatd numai prin injectare intramusculara.

4.3 Contraindicatii

Antecedentele de reactii anafilactice (care pun 1n pericol viata subiectilor) la oricare dintre
componente sau urme de reziduuri (de exemplu: oud, proteine din carnea de pui, sulfat de
gentamicind) din acest vaccin. Totusi, intr-o situatie de pandemie, ar fi oportuna administrarea
vaccinului cu conditia ca facilitatile pentru resuscitare sa fie imediat disponibile, daca sunt necesare.
Vezi pct. 4.4.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Este necesara precautie la administrarea acestui vaccin persoanelor cu hipersensibilitate cunoscuta
(alta decat aparitia de reactii anafilactice) la substanta activa, la oricare dintre excipienti, la tiomersal si

la reziduurile existente in vaccin, de exemplu: oud, proteine din carnea de pui, gentamicina sulfat,

Ca si pentru alte vaccinuri injectabile, tratamentul si monitorizarea medicald adecvate trebuie sa fie
disponibile imediat in cazul unui eveniment anafilactic rar survenit dupa administrarea vaccinului.

Daca situatia pandemiei o permite, imunizarea va fi amanata la pacientii cu afectiuni febrile severe sau
infectii acute.

In nicio situatie Daronrix nu trebuie administrat intravascular.

Réspunsul la vaccinuri, prin formarea de anticorpi, poate fi insuficient la pacientii cu imunosupresie
endogenad sau iatrogena.

Este posibil ca nu toate persoanele vaccinate sa prezinte un raspuns imunitar (vezi pct. 5.1).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Daronrix nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte vaccinuri. Totusi, daca se indicd vaccinarea
concomitentd cu un alt vaccin, imunizarea trebuie sa fie efectuatd pe membre separate. Trebuie
mentionat ca reactiile adverse care apar s-ar putea intensifica.

Raéspunsul imunologic poate fi diminuat daca pacientul este supus unui tratament imunosupresiv.
Dupa vaccinarea gripala, au fost observate rezultate fals pozitive la testele serologice folosind metoda
ELISA pentru detectarea anticorpilor anti HIV-1, hepatita C si mai ales HTLV-1. Tehnica Western
Blot infirma rezultatele. Reactiile fals pozitive tranzitorii ar putea fi datorate unui raspuns prin
formarea de IgM la vaccin.

4.6 Sarcina si aldptarea

Nu au fost obtinute date privind utilizarea Daronrix la femeile gravide. De aceea personalul medical
trebuie sa evalueze beneficiile si riscurile potentiale ale administrarii vaccinului la femeile gravide,
avand in vedere recomandarile oficiale. Datele din vaccindrile cu vaccinuri trivalente interpandemii la

femeile gravide nu arata ca reactiile adverse fetale sau materne ar putea fi atribuite vaccinului.

Daronrix poate fi utilizat in timpul alaptarii.



4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Este putin probabil ca Daronrix sa aiba vreo influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
o Studii clinice

Reactiile adverse provenite din studiile clinice in care s-au folosit diferite formulari (HSN1, H2N2 si
HI9N2) ale vaccinului mostra sunt enumerate mai jos (pentru informatii suplimentare despre
vaccinurile mostra, vezi pct. 5.1). Vaccinul monovalent, cu virus intreg, cu adjuvant pe baza de
aluminiu (A/H5N1) a fost administrat unui numar de doua sute unu subiecti.

Incidenta simptomelor observate la subiectii cu varste > 60 de ani a fost mai mica fata de cea
observata la populatia cu varste cuprinse intre 18 — 60 de ani.

Reactiile adverse raportate sunt enumerate conform urmatoarelor frecvente:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000), incluzand cazuri izolate

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Infectii si infestari
Mai putin frecvente: rino-faringita, rinita

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte frecvente: cefalee

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Frecvente: transpiratie abundentd, echimoze

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Frecvente: mialgie, artralgie

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Foarte frecvente: durere si eritem la locul injectarii, oboseala
Frecvente: tumefactie si induratie la locul injectarii, frisoane, febra
Mai putin frecvente: prurit la locul injectarii

Aceste reactii dispar de obicei in 1-2 zile fara tratament.

. Supraveghere dupa punerea pe piata

Din supravegherea dupé punerea pe piatd a vaccinurilor trivalente interpandemice, au fost raportate
urmatoarele evenimente adverse:

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100):
Reactii cutanate generalizate incluzénd prurit, urticarie sau eruptie cutanata nespecifica.

Rare (>1/10000 si <1/1000):



Nevralgie, parestezie, convulsii, trombocitopenie tranzitorie.
Au fost raportate reactii alergice care, in cazuri rare, au condus la soc.

Foarte rare (<1/10000):
Vasculita cu afectare renala tranzitorie.
Tulburari neurologice, cum sunt encefalomielita, nevrita si sindromul Guillain Barré.

Acest medicament contine tiomersal (un compus organomercuric) cu rol de conservant si, de aceea,
este posibila aparitia reactiilor de sensibilizare (vezi pct. 4.4).

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri gripale, cod ATC JO7BBO1.

Acest punct descrie experienta clinicd obtinutd cu vaccinurile mostrad dupa administrarea schemei de
doua doze.

Vaccinurile mostra contin antigene gripale care sunt diferite de cele din virusurile gripale circulante
actualmente. Aceste antigene pot fi considerate antigene “noi” si simuleaza o situatie in care populatia
tintd pentru vaccinare este imunologic naiva. Datele obtinute cu vaccinurile mostra vor sustine o
strategie de vaccinare care va fi probabil folositd pentru vaccinul pandemic: datele despre
imunogenitate clinicd, siguranta si reactogenitate obtinute cu vaccinuri mostra sunt relevante pentru
vaccinurile pandemice.

Intr-un studiu clinic s-a evaluat imunogenitatea vaccinului monovalent cu virus intreg, cu adjuvant pe
bazd de aluminiu (A/H5N1) cu un continut de hemaglutinina de 15 pg HA pe doza, intr-o schema de
vaccinare in zilele 0 si 21, la adulti cu varste intre 18 si 60 de ani (N=48).

Rata de seroprotectie, rata de seroconversie si factorul de seroconversie pentru anticorpii anti-HA au
fost obtinute conform datelor urmatoare:

Anticorpi anti-HA La 21 de zile dupa prima doza La 21 de zile dupa a doua doza
Rata de seroprotectie* 50,0% (11 95%: 35,2;64,8) 70,8% (11 95%: 55,9:83,0)
Rata de seroconversie 47,9% (11 95%: 33,3;62,8) 70,8% (11 95%: 55,9;83,0)
Factorul de seroconversie 6 (11 95%: 3,5;10,1) 12,4 (11 95%: 7,1;21,8)

* anti-HA >1:40

Intr-un alt studiu clinic a fost evaluata imunogenitatea vaccinului monovalent cu virus intreg, cu
adjuvant pe baza aluminiu (A/H5N1) cu un continut de hemaglutinind de 27 pg HA pe doza la adulti
cu varste cuprinse intre 18 si 60 de ani (N=49), administrat, de asemenea, intr-o schema de vaccinare
in zilele 0 si 21.

La 21 zile dupa administrarea primei doze, rata de seroprotectie, rata de seroconversie si factorul de
seroconversie pentru anticorpii anti-HA au fost conform tabelului urmator:

Anticorpi anti-HA La 21 de zile dupa prima doza




Rata de seroprotectie* 73,5% (11 95%: 58,9;85,0)
Rata de seroconversie 69,4% (Ii 95%: 54,6;81,7)
Factorul de seroconversie 14,5 (Ii 95%: 8,3;25,4)

* anti-HA >1:40
Nu au fost obtinute date clinice pentru subiecti cu varste sub 18 ani.

Desi nu au fost obtinute date clinice pentru Daronrix la subiecti cu varste > 60 de ani, imunogenitatea
formularii mostra cu diferite doze de antigen pentru un vaccin cu virus intreg pe adjuvant de aluminiu
(A/HI9N2) a fost evaluata In administrarea conform schemei 0, 21, intr-un studiu clinic efectuat la
subiecti din aceasta populatie. Aceste rezultate arata ca pentru a asigura protectia optima, ar putea fi
necesar un continut antigenic mai mare la subiectii cu varste peste 60 de ani comparativ cu o populatie
adulta (18-60 de ani).

Persistenta anticorpilor la vaccinurile mostrd variaza. Pentru vaccinurile trivalente interpandemice,
aceasta dureaza de obicei 6-12 luni, dar nu sunt inca disponibile date pentru Daronrix cu tulpina
H5NI1.

Intr-un studiu clinic in care a fost evaluati o formulare mostra de vaccin cu virus intreg pe adjuvant de
aluminiu (A/H9N2) continand 3,8 pg HA urménd o schema de vaccinare in zilele 0, 10, s-a aratat ca ar
putea fi obtinut un debut mai rapid al protectiei, comparativ cu schema recomandata in zilele 0, 21.
Totusi, datele sugereazi ci durata protectiei ar putea fi mai scurti. In cazurile in care este necesar un
debut mai rapid al protectiei, ar pute fi necesara o a treia doza pentru a asigura durata protectiei.

Daronrix a fost autorizat in “Conditii exceptionale”.

Aceasta inseamna ca din ratiuni stiintifice nu a fost posibila obtinerea informatiilor complete privind
acest medicament.

Agentia Europeand a Medicamentului (EMEA) va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile
si acest RCP va fi actualizat, dupad cum va fi necesar.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Fosfat disodic dodecahidrat
Dihidrogenofosfat potasic
Clorura de potasiu

Clorura de magneziu hexahidrat
Tiomersal

Apa pentru preparate injectabile

Pentru adjuvanti, vezi pct. 2.

6.2 Incompatibilitati




In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

I an.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

0,5 ml in seringa preumpluta (sticla de tip I) cu piston opritor (butil) pentru 1 doza - ambalaje de 1 si
de 10 seringi, cu sau fara ace.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Vaccinul nu trebuie sa atingad temperatura camerei nainte de utilizare. A se agita Tnainte de utilizare.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Daronrix, suspensie injectabila.
Vaccin gripal pandemic (virion intreg, inactivat, cu adjuvant)

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

. . .. A . - e . . - . . * .
Vaccin gripal cu virion intreg din susa pandemicd, inactivata, care contine antigen echivalent cu:

*

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 micrograme”

pe doza de 0,5 ml

*

cultivat pe ou

ok

hemaglutinina
™ adjuvanti de fosfat de aluminiu 0,45 miligrame A’
si hidroxid de aluminiu, hidratat 0,05 miligrame Al
Acest vaccin respectd recomandarile OMS si decizia UE pentru pandemie.
Excipienti:
Tiomersal 50 micrograme

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Suspensie alba opalescenta.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Profilaxia gripei in cazul unei pandemii oficial declarate. Vaccinul gripal pandemic trebuie utilizat
conform recomandarilor oficiale. (vezi pct. 4.2 si 5.1).

4.2 Doze si mod de administrare

Daronrix a fost evaluat pentru un continut de hemaglutinina de 15 pg HA pe doza la adulti cu varste
cuprinse intre 18 — 60 de ani Intr-o schema de administrare in zilele 0, 21.

Adultilor cu varste cuprinse Intre 18 si 60 de ani li se vor administra doud doze de Daronrix, prima
administratd la data stabilita, cea de-a doua la cel putin trei siptdmani de la prima doza, pentru
eficacitate maxima.

Nu au fost obtinute date privind utilizarea Daronrix la persoane sub varsta de 18 ani. De aceea,
personalul medical trebuie sa evalueze beneficiile si riscurile potentiale pentru administrarea
vaccinului la aceastd populatie.



Pentru femei gravide, vezi pct. 4.6.

Pentru informatii suplimentare, vezi pct. 5.1.

Imunizarea trebuie efectuatd numai prin injectare intramusculara.

4.3 Contraindicatii

Antecedentele de reactii anafilactice (care pun 1n pericol viata subiectilor) la oricare dintre
componente sau urme de reziduuri (de exemplu: oud, proteine din carnea de pui, sulfat de
gentamicind) din acest vaccin. Totusi, intr-o situatie de pandemie, ar fi oportuna administrarea
vaccinului cu conditia ca facilitatile pentru resuscitare sa fie imediat disponibile, daca sunt necesare.
Vezi pct. 4.4.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Este necesara precautie la administrarea acestui vaccin persoanelor cu hipersensibilitate cunoscuta
(alta decat aparitia de reactii anafilactice) la substanta activa, la oricare dintre excipienti, la tiomersal si

la reziduurile existente in vaccin, de exemplu: oud, proteine din carnea de pui, gentamicina sulfat,

Ca si pentru alte vaccinuri injectabile, tratamentul si monitorizarea medicald adecvate trebuie sa fie
disponibile imediat in cazul unui eveniment anafilactic rar survenit dupa administrarea vaccinului.

Daca situatia pandemiei o permite, imunizarea va fi amanata la pacientii cu afectiuni febrile severe sau
infectii acute.

In nicio situatie Daronrix nu trebuie administrat intravascular.

Réspunsul la vaccinuri, prin formarea de anticorpi, poate fi insuficient la pacientii cu imunosupresie
endogenad sau iatrogena.

Este posibil ca nu toate persoanele vaccinate sa prezinte un raspuns imunitar (vezi pct. 5.1).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Daronrix nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte vaccinuri. Totusi, daca se indicd vaccinarea
concomitentd cu un alt vaccin, imunizarea trebuie sa fie efectuatd pe membre separate. Trebuie
mentionat ca reactiile adverse care apar s-ar putea intensifica.

Raéspunsul imunologic poate fi diminuat daca pacientul este supus unui tratament imunosupresiv.
Dupa vaccinarea gripala, au fost observate rezultate fals pozitive la testele serologice folosind metoda
ELISA pentru detectarea anticorpilor anti HIV-1, hepatita C si mai ales HTLV-1. Tehnica Western
Blot infirma rezultatele. Reactiile fals pozitive tranzitorii ar putea fi datorate unui raspuns prin
formarea de IgM la vaccin.

4.6 Sarcina si aldptarea

Nu au fost obtinute date privind utilizarea Daronrix la femeile gravide. De aceea personalul medical
trebuie sa evalueze beneficiile si riscurile potentiale ale administrarii vaccinului la femeile gravide,
avand in vedere recomandarile oficiale. Datele din vaccindrile cu vaccinuri trivalente interpandemii la

femeile gravide nu arata ca reactiile adverse fetale sau materne ar putea fi atribuite vaccinului.

Daronrix poate fi utilizat in timpul alaptarii.



4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Este putin probabil ca Daronrix sa aiba vreo influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
o Studii clinice

Reactiile adverse provenite din studiile clinice in care s-au folosit diferite formulari (HSN1, H2N2 si
HI9N2) ale vaccinului mostra sunt enumerate mai jos (pentru informatii suplimentare despre
vaccinurile mostra, vezi pct. 5.1). Vaccinul monovalent, cu virus intreg, cu adjuvant pe baza de
aluminiu (A/H5N1) a fost administrat unui numar de doua sute unu subiecti.

Incidenta simptomelor observate la subiectii cu varste > 60 de ani a fost mai mica fata de cea
observata la populatia cu varste cuprinse intre 18 — 60 de ani.

Reactiile adverse raportate sunt enumerate conform urmatoarelor frecvente:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000), incluzand cazuri izolate

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Infectii si infestari
Mai putin frecvente: rino-faringita, rinita

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte frecvente: cefalee

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Frecvente: transpiratie abundentd, echimoze

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Frecvente: mialgie, artralgie

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Foarte frecvente: durere si eritem la locul injectarii, oboseala
Frecvente: tumefactie si induratie la locul injectarii, frisoane, febra
Mai putin frecvente: prurit la locul injectarii

Aceste reactii dispar de obicei in 1-2 zile fara tratament.

. Supraveghere dupa punerea pe piata

Din supravegherea dupé punerea pe piatd a vaccinurilor trivalente interpandemice, au fost raportate
urmatoarele evenimente adverse:

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100):
Reactii cutanate generalizate incluzénd prurit, urticarie sau eruptie cutanata nespecifica.

Rare (>1/10000 si <1/1000):
10



Nevralgie, parestezie, convulsii, trombocitopenie tranzitorie.
Au fost raportate reactii alergice care, in cazuri rare, au condus la soc.

Foarte rare (<1/10000):
Vasculita cu afectare renala tranzitorie.
Tulburari neurologice, cum sunt encefalomielita, nevrita si sindromul Guillain Barré.

Acest medicament contine tiomersal (un compus organomercuric) cu rol de conservant si, de aceea,
este posibila aparitia reactiilor de sensibilizare (vezi pct. 4.4).

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri gripale, cod ATC JO7BBO1.

Acest punct descrie experienta clinicd obtinutd cu vaccinurile mostrad dupa administrarea schemei de
doua doze.

Vaccinurile mostra contin antigene gripale care sunt diferite de cele din virusurile gripale circulante
actualmente. Aceste antigene pot fi considerate antigene “noi” si simuleaza o situatie in care populatia
tintd pentru vaccinare este imunologic naiva. Datele obtinute cu vaccinurile mostra vor sustine o
strategie de vaccinare care va fi probabil folositd pentru vaccinul pandemic: datele despre
imunogenitate clinicd, siguranta si reactogenitate obtinute cu vaccinuri mostra sunt relevante pentru
vaccinurile pandemice.

Intr-un studiu clinic s-a evaluat imunogenitatea vaccinului monovalent cu virus intreg, cu adjuvant pe
bazd de aluminiu (A/H5N1) cu un continut de hemaglutinina de 15 pg HA pe doza, intr-o schema de
vaccinare in zilele 0 si 21, la adulti cu varste intre 18 si 60 de ani (N=48).

Rata de seroprotectie, rata de seroconversie si factorul de seroconversie pentru anticorpii anti-HA au
fost obtinute conform datelor urmatoare:

Anticorpi anti-HA La 21 de zile dupa prima doza La 21 de zile dupa a doua doza
Rata de seroprotectie* 50,0% (11 95%: 35,2;64,8) 70,8% (11 95%: 55,9:83,0)
Rata de seroconversie 47,9% (11 95%: 33,3;62,8) 70,8% (11 95%: 55,9;83,0)
Factorul de seroconversie 6 (11 95%: 3,5;10,1) 12,4 (11 95%: 7,1;21,8)

* anti-HA >1:40

Intr-un alt studiu clinic a fost evaluata imunogenitatea vaccinului monovalent cu virus intreg, cu
adjuvant pe baza aluminiu (A/H5N1) cu un continut de hemaglutinind de 27 pg HA pe doza la adulti
cu varste cuprinse intre 18 si 60 de ani (N=49), administrat, de asemenea, intr-o schema de vaccinare
in zilele 0 si 21.

La 21 zile dupa administrarea primei doze, rata de seroprotectie, rata de seroconversie si factorul de
seroconversie pentru anticorpii anti-HA au fost conform tabelului urmator:

Anticorpi anti-HA La 21 de zile dupa prima doza

11




Rata de seroprotectie* 73,5% (11 95%: 58,9;85,0)
Rata de seroconversie 69,4% (Ii 95%: 54,6;81,7)
Factorul de seroconversie 14,5 (Ii 95%: 8,3;25,4)

* anti-HA >1:40
Nu au fost obtinute date clinice pentru subiecti cu varste sub 18 ani.

Desi nu au fost obtinute date clinice pentru Daronrix la subiecti cu varste > 60 de ani, imunogenitatea
formularii mostra cu diferite doze de antigen pentru un vaccin cu virus intreg pe adjuvant de aluminiu
(A/HI9N2) a fost evaluata In administrarea conform schemei 0, 21, intr-un studiu clinic efectuat la
subiecti din aceasta populatie. Aceste rezultate arata ca pentru a asigura protectia optima, ar putea fi
necesar un continut antigenic mai mare la subiectii cu varste peste 60 de ani comparativ cu o populatie
adulta (18-60 de ani).

Persistenta anticorpilor la vaccinurile mostrd variaza. Pentru vaccinurile trivalente interpandemice,
aceasta dureaza de obicei 6-12 luni, dar nu sunt inca disponibile date pentru Daronrix cu tulpina
H5NI1.

Intr-un studiu clinic in care a fost evaluati o formulare mostra de vaccin cu virus intreg pe adjuvant de
aluminiu (A/H9N2) continand 3,8 pg HA urménd o schema de vaccinare in zilele 0, 10, s-a aratat ca ar
putea fi obtinut un debut mai rapid al protectiei, comparativ cu schema recomandata in zilele 0, 21.
Totusi, datele sugereazi ci durata protectiei ar putea fi mai scurti. In cazurile in care este necesar un
debut mai rapid al protectiei, ar pute fi necesara o a treia doza pentru a asigura durata protectiei.

Daronrix a fost autorizat in “Conditii exceptionale”.

Aceasta inseamna ca din ratiuni stiintifice nu a fost posibila obtinerea informatiilor complete privind
acest medicament.

Agentia Europeand a Medicamentului (EMEA) va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile
si acest RCP va fi actualizat, dupad cum va fi necesar.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Fosfat disodic dodecahidrat
Dihidrogenofosfat potasic
Clorura de potasiu

Clorura de magneziu hexahidrat
Tiomersal

Apa pentru preparate injectabile

Pentru adjuvanti, vezi pct. 2.
6.2 Incompatibilitati
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In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

I an.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

0,5 ml in fiola (sticla de tip I) pentru 1 doza - ambalaje de 100 de fiole.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Vaccinul nu trebuie si atinga temperatura camerei inainte de utilizare. A se agita Tnainte de utilizare.
7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de 'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Daronrix, suspensie injectabila in ambalaj multidoza.
Vaccin gripal pandemic (virion intreg, inactivat, cu adjuvant)

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

. . .. A . - e . . - . . * .
Vaccin gripal cu virion intreg din susa pandemicd, inactivata, care contine antigen echivalent cu:

*

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 micrograme”

pe doza de 0,5 ml

*

cultivat pe ou

ok

hemaglutinina
™ adjuvanti de fosfat de aluminiu 0,45 miligrame A’
si hidroxid de aluminiu, hidratat 0,05 miligrame Al
Acest vaccin respectd recomandarile OMS si decizia UE pentru pandemie.
Acesta este un ambalaj multidoza. Vezi pct. 6.5 pentru numarul de doze pe flacon.
Excipienti:
Tiomersal 50 micrograme

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Suspensie alba opalescenta.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Profilaxia gripei In cazul unei pandemii oficial declarate. Vaccinul gripal pandemic trebuie utilizat
conform recomandarilor oficiale. (vezi pct. 4.2 si 5.1).

4.2 Doze si mod de administrare

Daronrix a fost evaluat pentru un continut de hemaglutinina de 15 pg HA pe doza la adulti cu varste
cuprinse intre 18 — 60 de ani intr-o schema de administrare in zilele 0, 21.

Adultilor cu varste cuprinse intre 18 si 60 de ani li se vor administra doud doze de Daronrix, prima

administratd la data stabilitd, cea de-a doua la cel putin trei sdptamani de la prima doza, pentru
eficacitate maxima.
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Nu au fost obtinute date privind utilizarea Daronrix la persoane sub varsta de 18 ani. De aceea,
personalul medical trebuie sa evalueze beneficiile si riscurile potentiale pentru administrarea
vaccinului la aceastd populatie.

Pentru femei gravide, vezi pct. 4.6.

Pentru informatii suplimentare, vezi pct. 5.1.

Imunizarea trebuie efectuatd numai prin injectare intramusculara.

4.3 Contraindicatii

Antecedentele de reactii anafilactice (care pun 1n pericol viata subiectilor) la oricare dintre
componente sau urme de reziduuri (de exemplu: oud, proteine din carnea de pui, sulfat de
gentamicind) din acest vaccin. Totusi, Intr-o situatie de pandemie, ar fi oportuna administrarea
vaccinului cu conditia ca facilitatile pentru resuscitare sa fie imediat disponibile, daca sunt necesare.
Vezi pct. 4.4.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Este necesara precautie la administrarea acestui vaccin persoanelor cu hipersensibilitate cunoscuta
(alta decat aparitia de reactii anafilactice) la substanta activa, la oricare dintre excipienti, la tiomersal si

la reziduurile existente in vaccin, de exemplu: oud, proteine din carnea de pui, gentamicina sulfat,

Ca si pentru alte vaccinuri injectabile, tratamentul si monitorizarea medicala adecvate trebuie sa fie
disponibile imediat in cazul unui eveniment anafilactic rar survenit dupa administrarea vaccinului.

Daca situatia pandemiei o permite, imunizarea va fi amanata la pacientii cu afectiuni febrile severe sau
infectii acute.

In nicio situatie Daronrix nu trebuie administrat intravascular.

Réspunsul la vaccinuri, prin formarea de anticorpi, poate fi insuficient la pacientii cu imunosupresie
endogena sau iatrogena.

Este posibil ca nu toate persoanele vaccinate s prezinte un raspuns imunitar (vezi pct. 5.1).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Daronrix nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte vaccinuri. Totusi, daca se indica vaccinarea
concomitentd cu un alt vaccin, imunizarea trebuie si fie efectuatd pe membre separate. Trebuie
mentionat ca reactiile adverse care apar s-ar putea intensifica.

Réspunsul imunologic poate fi diminuat daca pacientul este supus unui tratament imunosupresiv.
Dupa vaccinarea gripald, au fost observate rezultate fals pozitive la testele serologice folosind metoda
ELISA pentru detectarea anticorpilor anti HIV-1, hepatita C si mai ales HTLV-1. Tehnica Western
Blot infirma rezultatele. Reactiile fals pozitive tranzitorii ar putea fi datorate unui raspuns prin
formarea de IgM la vaccin.

4.6  Sarcina si alaptarea

Nu au fost obtinute date privind utilizarea Daronrix la femeile gravide. De aceea personalul medical
trebuie sa evalueze beneficiile si riscurile potentiale ale administrarii vaccinului la femeile gravide,
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avand in vedere recomandarile oficiale. Datele din vaccindrile cu vaccinuri trivalente interpandemii la
femeile gravide nu arata ca reactiile adverse fetale sau materne ar putea fi atribuite vaccinului.

Daronrix poate fi utilizat in timpul alaptarii.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Este putin probabil ca Daronrix sa aiba vreo influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
o Studii clinice

Reactiile adverse provenite din studiile clinice in care s-au folosit diferite formulari (HSN1, H2N2 si
HI9N2) ale vaccinului mostra sunt enumerate mai jos (pentru informatii suplimentare despre
vaccinurile mostra, vezi pct. 5.1). Vaccinul monovalent, cu virus intreg, cu adjuvant pe baza de
aluminiu (A/H5N1) a fost administrat unui numar de doua sute unu subiecti.

Incidenta simptomelor observate la subiectii cu varste > 60 de ani a fost mai mica fatd de cea
observata la populatia cu varste cuprinse intre 18 — 60 de ani.

Reactiile adverse raportate sunt enumerate conform urmatoarelor frecvente:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000), incluzadnd cazuri izolate

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Infectii si infestari
Mai putin frecvente: rino-faringita, rinita

Tulburéri ale sistemului nervos
Foarte frecvente: cefalee

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Frecvente: transpiratie abundenta, echimoze

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Frecvente: mialgie, artralgie

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Foarte frecvente: durere si eritem la locul injectarii, oboseala

Frecvente: tumefactie si induratie la locul injectarii, frisoane, febra
Mai putin frecvente: prurit la locul injectarii

Aceste reactii dispar de obicei 1n 1-2 zile fara tratament.

° Supraveghere dupa punerea pe piata

Din supravegherea dupé punerea pe piatd a vaccinurilor trivalente interpandemice, au fost raportate
urmatoarele evenimente adverse:
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Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100):
Reactii cutanate generalizate incluzand prurit, urticarie sau eruptie cutanata nespecifica.

Rare (>1/10000 si <1/1000):
Nevralgie, parestezie, convulsii, trombocitopenie tranzitorie.
Au fost raportate reactii alergice care, in cazuri rare, au condus la soc.

Foarte rare (<1/10000):
Vasculita cu afectare renala tranzitorie.
Tulburéri neurologice, cum sunt encefalomielita, nevrita si sindromul Guillain Barré.

Acest medicament contine tiomersal (un compus organomercuric) cu rol de conservant si, de aceea,
este posibila aparitia reactiilor de sensibilizare (vezi pct. 4.4).

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri gripale, cod ATC JO7BBO1.

Acest punct descrie experienta clinicd obtinuta cu vaccinurile mostra dupa administrarea schemei de
doua doze.

Vaccinurile mostra contin antigene gripale care sunt diferite de cele din virusurile gripale circulante
actualmente. Aceste antigene pot fi considerate antigene “noi” si simuleaza o situatie in care populatia
tinta pentru vaccinare este imunologic naiva. Datele obtinute cu vaccinurile mostrd vor sustine o
strategie de vaccinare care va fi probabil folositd pentru vaccinul pandemic: datele despre
imunogenitate clinicd, siguranta si reactogenitate obtinute cu vaccinuri mostra sunt relevante pentru
vaccinurile pandemice.

Intr-un studiu clinic s-a evaluat imunogenitatea vaccinului monovalent cu virus intreg, cu adjuvant pe
baza de aluminiu (A/H5N1) cu un continut de hemaglutinina de 15 pg HA pe doza, intr-o schema de
vaccinare in zilele 0 i 21, la adulti cu vérste Intre 18 si 60 de ani (N=48).

Rata de seroprotectie, rata de seroconversie si factorul de seroconversie pentru anticorpii anti-HA au
fost obtinute conform datelor urmatoare:

Anticorpi anti-HA

La 21 de zile dupa prima doza

La 21 de zile dupa a doua doza

Rata de seroprotectie™®

50,0% (I 95%: 35,2;64,8)

70,8% (11 95%: 55,9;83,0)

Rata de seroconversie

47,9% (1T 95%: 33,3;62,8)

70,8% (11 95%: 55,9;83,0)

Factorul de seroconversie

6 (11 95%: 3,5;10,1)

12,4 (11 95%: 7,1;21,8)

* anti-HA >1:40

Intr-un alt studiu clinic a fost evaluatd imunogenitatea vaccinului monovalent cu virus intreg, cu
adjuvant pe baza aluminiu (A/H5N1) cu un continut de hemaglutinind de 27 pg HA pe doza la adulti
cu varste cuprinse intre 18 si 60 de ani (N=49), administrat, de asemenea, intr-o schema de vaccinare

in zilele 0 si 21.
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La 21 zile dupa administrarea primei doze, rata de seroprotectie, rata de seroconversie si factorul de
seroconversie pentru anticorpii anti-HA au fost conform tabelului urmator:

Anticorpi anti-HA La 21 de zile dupa prima doza
Rata de seroprotectie™® 73,5% (Ii 95%: 58,9;85,0)
Rata de seroconversie 69.,4% (IT 95%: 54,6;81,7)
Factorul de seroconversie 14,5 (I1 95%: 8,3;25,4)

* anti-HA >1:40
Nu au fost obtinute date clinice pentru subiecti cu varste sub 18 ani.

Desi nu au fost obtinute date clinice pentru Daronrix la subiecti cu varste > 60 de ani, imunogenitatea
formularii mostra cu diferite doze de antigen pentru un vaccin cu virus intreg pe adjuvant de aluminiu
(A/H9N2) a fost evaluatd in administrarea conform schemei 0, 21, intr-un studiu clinic efectuat la
subiecti din aceasta populatie. Aceste rezultate arata ca pentru a asigura protectia optima, ar putea fi
necesar un continut antigenic mai mare la subiectii cu varste peste 60 de ani comparativ cu o populatie
adulta (18-60 de ani).

Persistenta anticorpilor la vaccinurile mostra variaza. Pentru vaccinurile trivalente interpandemice,
aceasta dureaza de obicei 6-12 luni, dar nu sunt inca disponibile date pentru Daronrix cu tulpina
H5NI.

Intr-un studiu clinic in care a fost evaluatd o formulare mostrd de vaccin cu virus intreg pe adjuvant de
aluminiu (A/H9N2) continand 3,8 pug HA urménd o schema de vaccinare 1n zilele 0, 10, s-a aratat ca ar
putea fi obtinut un debut mai rapid al protectiei, comparativ cu schema recomandata in zilele 0, 21.
Totusi, datele sugereazi ca durata protectiei ar putea fi mai scurta. In cazurile in care este necesar un
debut mai rapid al protectiei, ar pute fi necesara o a treia doza pentru a asigura durata protectiei.

Daronrix a fost autorizat in “Conditii exceptionale”.

Aceasta Tnseamna ca din ratiuni stiintifice nu a fost posibila obtinerea informatiilor complete privind
acest medicament.

Agentia Europeand a Medicamentului (EMEA) va revizui 1n fiecare an orice informatii noi disponibile
si acest RCP va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu este cazul.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Fosfat disodic dodecahidrat
Dihidrogenofosfat potasic

Clorura de potasiu

Clorura de magneziu hexahidrat
Tiomersal

Apa pentru preparate injectabile

18




Pentru adjuvanti, vezi pct. 2.
6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

1 an.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

5 ml suspensie in fiola (sticla de tip I) pentru 10 doze - ambalaje de 50 de fiole.

5 ml suspensie in flacon (sticla de tip I) pentru 10 doze - ambalaje de 50 de flacoane.
10 ml suspensie in flacon (sticla de tip I) pentru 20 de doze - ambalaje de 50 de flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Vaccinul nu trebuie sa atingd temperatura camerei Inainte de utilizare. A se agita inainte de utilizare.
7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA II
PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEI
CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

OBLIGATIILE SPECIFICE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE CATRE
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

Sachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstrafie 40

D-01069 Dresden

Germania

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriei

Sachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstrafie 40

D-01069 Dresden

Germania

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA IMPUSE
DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala.

Daronrix se poate comercializa atunci cand existd o declaratie oficiala OMS/UE 1in legétura cu
instalarea pandemiei de gripa, in conditiile 1n care detinatorul autorizatiei de punere pe piatd pentru
Daronrix ia in considerare tulpina pandemica declarata oficial.

o CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI

Nu este cazul.
. ALTE CONDITII

Eliberarea oficiala a seriei: in concordanta cu Articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, asa cum a fost
modificata, eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de un laborator de stat sau de un laborator destinat
acestui scop.

Sistemul de farmacovigilenta

Detindtorul APP trebuie sa se asigure ca sistemul de farmacovigilenta exista si este functional, inainte
ca vaccinul sa fie pus pe piata si atat timp cat vaccinul pus pe piatd raimane in uz.

Detindtorul APP se angajeaza sa faca studiile si activitatea de farmacovigilentd, prezentate detaliat in
Planul de farmacovigilenta.

Depunerea de RPAS-uri in timpul pandemiei de gripa:

In timpul pandemiei, frecventa depunerii RPAS specificati in Art. 24 al Reglementirilor (CE) Nr.

726/2004 nu va fi adecvata pentru monitorizarea sigurantei unui vaccin pandemic, pentru care sunt

asteptate valori mari de expunere Intr-o perioada scurta de timp. Aceasta situatie necesita o notificare

rapida a informatiei de siguranta, care ar putea avea cele mai mari implicatii in evaluarea raportului
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risc/beneficiu intr-o pandemie. Analiza prompta a informatiilor de sigurantd cumulate, In lumina
extinderii expunerii, va fi cruciald pentru deciziile de inregistrare si protectia populatiei care va fi
vaccinata. In plus, in timpul unei pandemii, resursele necesare pentru o evaluare in amanunt a RPAS-
urilor, In formatul definit de Volumul 9a a Reglementarilor care guverneaza medicamentele ar putea
sd nu fie adecvate unei identificari rapide a unei noi probleme de siguranta.

Ca urmare, imediat ce este declarata o pandemie (Faza 6 a Planului de pregatire OMS a pandemiei de
gripd) si se utilizeaza vaccinul pandemic, DAPP trebuie s depuna rapoarte periodice actualizate de
sigurantd, a caror periodicitate si format sunt definite dupd cum urmeaza:

Frecventa depunerilor
- Ceasul va porni 1n prima zi de luni dupa livrarea primului lot de vaccin.
Prima zi de incheiere (lock point) va fi 14 zile mai tarziu.
Depunerea raportului nu se va face mai tarziu de ziua 22 (sau in ziua de luni care urmeaza).
Raportarea se va face la fiecare 2 saptdmani in primele 3 luni de pandemie.
Periodicitatea va fi revazuta de catre DAPP si de citre (Co-)Raportor la intervale de 3 luni.

Formatul
Raportul trebuie sa includa urmatorul tabel de date colectate, folosind modelele agreate:
1. Reactii fatale sau care amenintd viata — pentru fiecare Termen preferat (TP), inclusiv proportia
rapoartelor decesurilor.
2. Evenimente adverse de Interes Special (TP).
3. Reactii adverse grave neasteptate (TP)
4. Toate evenimentele aparute la urmatoarele grupe de varsta: 6-23 luni, 2-8 ani, 8-17 ani, 18-60
ani, >60 ani.
Toate evenimentele care apar la femeile gravide
5. Toate evenimentele raportate de catre pacientii care au fost introdusi in baza de date pana la data
de incheiere (lock point).
6. O situatie cumulativa a tuturor evenimentelor adverse raportate in timpul perioadei, structurate
in functie de tipul de raportor (pacient sau personal medical), gravitate, grad de asteptare si daca
este spontan sau solicitat.

Prezentarea datelor va lua in considerare urmatoarele recomandari:
- Reactiile grave previzibile vor fi revizuite de DAPP ca parte a procedurilor de identificare a
semnalului si va fi parte a raportului doar daca apare o problema.
- Toate tabelele se vor baza pe numarul de evenimente (prezentate dupa TP, clasificate pe clase de
organe, aparate si sisteme [COAS]) si nu pe numarul de clase.
- Tabelele de 1a 1 la 4 se vor baza pe evenimentele raportate doar de catre personalul medical.
- In tabelul de la 1 la 5, numerele vor fi furnizate din evenimentele primite in timpul perioadei de
raportare si cumulate.
- Toate tabelele se vor baza pe datele generice si nu pe cele specifice pe produs. Datele specifice
pe produs pot fi evaluate in timpul elaborarii semnalului.
- Dacai este posibil, trebuie furnizatd o masura a ratei de raportare relative a semnalelor pentru
fiecare TP raportat (de exemplu Rata de raportare proportionald [RRP], Componenta informatiei
[CI] sau Media geometrica Bayesien empiricd [MGBE]; ) aceasta nu este obligatorie, deoarece nu
toti DAPP au incé acesta capacitate.
- Nu este necesara nici o enumerare in linie - aceasta poate fi furnizata in rapoartele de evaluare a
semnului, dupa cum este cazul.

De asemenea, impreuna cu rapoartele periodice actualizate de siguranta va fi prezentat un scurt
rezumat , in care vor fi subliniate toate zonele de interes, evenimentele adverse-semnal vor fi
prioritizate (daca reactiile sunt multi-semnale) si vor furnizate datele la care se vor depune rapoartele
de evaluare complete ale semnalelor. Vor fi furnizate toate rapoartele de evaluare ale semnalelor,
inclusive cele care ulterior nu vor fi identificate ca fiind semnale.
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Va fi inclus un scurt rezumat al distribuirii vaccinului si vor fi furnizate detalii despre numarul
de doze de vaccinuri distribuite 1n:

i) Statele Membre UE dupa numarul de lot,pe perioada de raportare.
ii) Statele Membre UE, cumulativ si

1ii) restul lumii

Planul de gestionare a riscului
Va fi furnizat un Plan actualizat de gestionare a riscului, conform Ghidului CHMP cu privire la
Sistemele de gestionare a Riscului pentru medicamentele de uz uman.

C. OBLIGATIILE SPECIFICE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE CATRE

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa finalizeze urmatorul program de studii in
intervalul de timp specificat; rezultatele acestuia vor reprezenta baza reevaluarii anuale a raportului

beneficiu/risc.

Clinic

In timpul pandemiei, solicitantul va colecta datele de
siguranta clinica si de eficacitate ale vaccinului pandemic si
va depune aceasta informatie la CHMP spre evaluare.

Depinde de
momentul cand
va aparea
primul val
pandemic si de
momentul
implementarii
vaccinului.

Farmacovigilenta

In timpul pandemiei, solicitantul va conduce un studiu
prospectiv tip cohortd, asa cum a fost identificat in Planul de
farmacovigilenta.

Depinde de
momentul cand
va apdrea
primul val
pandemic si de
momentul
implementarii
vaccinului.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

PREZENTARE MONODOZA
SERINGA PREUMPLUTA X 1 SI X 10 CU SAU FARA AC

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Daronrix, suspensie injectabild in seringd preumpluta.
Vaccin gripal pandemic (virus Intreg, inactivat, cu adjuvant)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Vaccin cu virion gripal intreg, inactivat, din susa pandemica, continand antigen echivalent cu:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 micrograme’

La o dozid de 0,5 ml

“cultivat pe ou

“hemaglutinina
™" adjuvanti de fosfat de aluminiu 0,45 miligrame A’
si hidroxid de aluminiu, hidratat 0.05 miligrame A’

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Cloruri de sodiu

Fosfat disodic dodecahidrat
Dihidrogenofosfat potasic
Clorura de potasiu

Clorura de magneziu hexahidrat
Tiomersal

Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila
Seringa preumpluta
1 doza

1 doza (0,5 ml)

Seringa preumpluta
Ac

10 x 1 doza

1 doza (0,5 ml)

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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Administrare intramusculara
A se agita nainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP: LL/AAAA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A nu se congela
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se arunca in conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

EU/0/00/000/000

13 SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.
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| 15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.

INFORMATII iN BRAILLE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

FIOLE X 100

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Daronrix, suspensie injectabila.
Vaccin gripal pandemic (virus Intreg, inactivat, cu adjuvant)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Vaccin cu virion gripal intreg, inactivat din susd pandemica, continand antigen* echivalent cu:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 micrograme

la 0 doza de 0,5 ml

“cultivat pe ou

“hemaglutinina
""cu adjuvanti de fosfat de aluminiu 0,45 miligrame A’
si hidroxid de aluminiu, hidratat 0,05 miligrame N

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu

Fosfat disodic dodecahidrat
Dihidrogenofosfat potasic
Clorura de potasiu

Clorura de magneziu hexahidrat
Tiomersal

Apa pentru preparate injectabile

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Fiole
100 x 1 doza
1 doza (0,5 ml)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intramusculara
A se agita inainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR
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A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.  DATA DE EXPIRARE

EXP: LL/AAAA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A nu se congela
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se arunca in conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/0/00/000/000

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

PREZENTARE MULTIDOZA
FLACON (10 DOZE) X 50
FLACON (20 DOZE) X 50
FIOLA (10 DOZE) X 50

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Daronrix, suspensie injectabila.
Vaccin gripal pandemic (virus intreg, inactivat, cu adjuvant)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Vaccin cu virion gripal Intreg, inactivat din susd pandemica, continand antigen* echivalent cu:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 micrograme

la 0 doza de 0,5 ml

“cultivat pe ou

“hemaglutinina
""cu adjuvanti de fosfat de aluminiu 0,45 miligrame A’
si hidroxid de aluminiu, hidratat 0,05 miligrame N

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu

Fosfat disodic dodecahidrat
Dihidrogenofosfat potasic
Clorura de potasiu

Clorura de magneziu hexahidrat
Tiomersal

Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila
Flacon

50 x 10 doze

1 doza (0,5 ml)

Flacon
50 x 20 de doze
1 doza (0,5 ml)

Fiola
50 x 10 doze
1 doza (0,5 ml)
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5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intramusculara
A se agita inainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP: LL/AAAA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A nu se congela
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se arunca In conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

EU/0/00/000/000

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:
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14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PREZENTARE MONODOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Daronrix, suspensie injectabila.
Vaccin gripal pandemic (virus intreg, inactivat, cu adjuvant)
im.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza (0,5 ml)

| 6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PREZENTARE MULTIDOZA (10 DOZE)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Daronrix, suspensie injectabila.
Vaccin gripal pandemic (virus intreg, inactivat, cu adjuvant)
im.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 doze (5 ml)

| 6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PREZENTARE MULTIDOZA (20 DOZE)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Daronrix, suspensie injectabila.
Vaccin gripal pandemic (virus intreg, inactivat, cu adjuvant)
im.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

20 doze (10 ml)

| 6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECT
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Daronrix, suspensie injectabila in seringa preumpluta
Vaccin gripal pandemic (virus Intreg, inactivat, cu adjuvant)

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest vaccin.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

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

farmacistului.
in acest prospect gisiti:
1. Ce este Daronrix si pentru ce se utilizeaza
2. Inainte de vi se administra Daronrix
3. Cum vi se administreaza Daronrix
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Daronrix
6. Informatii suplimentare

1. CE ESTE DARONRIX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Daronrix este un vaccin utilizat la adulti cu varste intre 18 si 60 de ani pentru preventia gripei in cadrul
unei pandemii declarate oficial. Vaccinul determina organismul sa isi producé protectie proprie
(anticorpi) impotriva bolii.

Gripa pandemica este un tip de gripa care survine la fiecare cateva decade si care se raspandeste rapid,
afectand majoritatea tarilor si regiunilor din lume. Simptomele gripei pandemice sunt similare celor
ale gripei ,,obisnuite”, dar sunt de obicei mai severe.

2. INAINTE DE A VI SE ADMINISTRA DARONRIX
Daronrix nu trebuie administrat:

o daca ati avut anterior vreo reactie alergica la Daronrix sau la oricare dintre componentele
(inclusiv ou, proteine de pui, sulfat de gentamicind (antibiotic)) continute 1n acest vaccin.
Substantele active si alte componente ale Daronrix sunt enumerate la sfarsitul acestui prospect.
Semnele unei reactii alergice pot include eruptie trecatoare pe piele, scurtarea respiratiei si
umflarea fetei sau a limbii. Totusi, in cazul unei pandemii, ar putea fi oportund administrarea
vaccinului cu conditia ca facilitatile pentru resuscitare sa fie disponibile imediat, in caz ca sunt
necesare.

Aveti grija deosebita cind utilizati Daronrix:

o daca aveti vreo infectie grava cu febra (peste 38°C). Infectiile minore, cum sunt racelile, nu ar
trebui s constituie o problema, dar discutati intai cu medicul.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau daca ati primit recent vreun alt vaccin.
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Dacé luati orice medicamente care scad imunitatea la infectii sau daca urmati un alt tip de tratament
(cum ar fi radioterapie) care afecteaza sistemul imunitar, Daronrix poate fi administrat, dar este posibil
ca raspunsul la vaccin sa fie scazut.

Sarcina si alaptarea

Nu existd informatii despre utilizarea Daronrix la femeile gravide. Medicul dumneavoastra trebuie sa
evalueze beneficiile si riscurile potentiale privind administrarea vaccinului, dacé sunteti gravida. Va
rugam sa spuneti medicului daca sunteti gravida.

Daronrix poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa administrarea Daronrix este putin probabil ca reactiile adverse sa va afecteze capacitatea de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Daronrix
Tiomersalul (un conservant) este prezent in acest medicament si este posibil s prezentati o reactie
alergica la el.

3. CUM VI SE ADMINISTREAZA DARONRIX

Adultilor cu varste intre 18 si 60 de ani li se vor administra doud injectii de Daronrix, prima injectie se
va administra la data aleasa, iar cea de-a doua la cel putin trei saptdmani dupa prima injectie.

Nu existd informatii despre utilizarea Daronrix la varste sub 18 ani. Medicul dumneavoastra trebuie sa
evalueze beneficiile si riscurile potentiale pentru administrarea vaccinului, daca aveti sub 18 ani.

Doctorul va va administra Daronrix prin injectare in muschiul din partea superioara a bratului.
Vaccinul nu trebuie niciodata administrat intr-o vena.

Daca aveti Intrebari suplimentare, intrebati medicul sau farmacistul.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Daronrix poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

* Foarte frecvente (mai mult de o datd la 10 doze de vaccin):
e dureri de cap
e oboseala
o durere si inrosire la locul injectarii

* Frecvente (mai putin de o data la 10 doze, dar peste 1 la 100 de doze de vaccin):
e transpiratie abundentd, vanatai
e dureri musculare, articulare
e tumefiere la locul injectarii, nodul dur
o frisoane, febra

. Mai putin frecvente (mai putin de o data la 100 doze, dar peste 1 la 1000 de doze de vaccin):
e iritatie nazala sau faringiana si disconfort la inghitire, rinoree
e mancarime la locul injectarii
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Aceste reactii dispar de obicei 1n 1-2 zile, fara tratament.

Alte reactii adverse care au survenit in zilele sau sdptimanile dupa vaccinarea cu vaccinuri gripale
obisnuite includ:

. Mai putin frecvente (mai putin de o data la 100 de doze, dar peste 1 la 1000 de doze de vaccin):
e reactii generalizate pe piele, cum sunt prurit, umflaturi sau eruptii trecatoare pe piele

. Rare (mai putin de o data la 1000 de doze, dar peste 1 la 10000 de doze de vaccin):
e dureri severe cu caracter pulsatil sau de junghi pe calea unuia sau mai multor nervi
parestezii
convulsii
trombocitopenie
reactii alergice care conduc la scaderi periculoase ale tensiunii arteriale, care, daca sunt
lasate netratate pot conduce la colaps, coma si deces

. Foarte rare (mai putin de o data la 10000 doze de vaccin):
¢ fingustare sau blocare a vaselor de sange, cu probleme renale
¢ inflamatie a creierului sau a maduvei spindrii
¢ umflare dureroasa a bratelor sau picioarelor
¢ inflamatie temporara a nervilor, determinand durere, slabiciune si paralizii ale extremitatilor,
care deseori progreseaza catre torace si fata.

Nu va Ingrijorati din cauza acestei liste de posibile reactii adverse. Este posibil sa nu aveti nicio reactie
adversa de pe urma vaccinarii.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
5. CUM SE PASTREAZA DARONRIX

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Daronrix dupa data de expirare Inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective..

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

A nu se congela.

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

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Daronrix

- Substantele active sunt:

Vaccin cu virion gripal Intreg, inactivat, din susd pandemicd, continand antigen* echivalent cu:
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*

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 micrograme
la 0 doza de 0,5 ml

“cultivat pe ou

“hemaglutinini
""cu adjuvanti de fosfat de aluminiu 0,45 miligrame A’
si hidroxid de aluminiu, hidratat 0,05 miligrame Al

- Celelalte componente sunt: clorurad de sodiu, fosfat disodic dodecahidrat, dihidrogenofosfat
potasic, clorura de potasiu, clorura de magneziu hexahidrat, tiomersal, apa pentru preparate
injectabile

Cum arata Daronrix si continutul ambalajului

Daronrix este un lichid usor laptos si este ambalat intr-o seringa preumpluta (0,5 ml) pentru o doza, in
ambalaje de 1 si de 10 cu sau fara ace.

Este posibil ca nu toate ambalajele sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Producitorul

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstral3e 40

D-01069 Dresden

Germania

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 65621 11
bbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +4202220011 11 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
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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

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

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)13917 8444
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnAk: + 35722 899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
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Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 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)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com


mailto:FI.PT@gsk.com
http://www.gsk.ro/
mailto:info.produkt@gsk.com

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}

Daronrix a fost autorizat in “Conditii exceptionale”.
Aceasta Tnseamna ca din ratiuni stiintifice nu a fost posibila obtinerea informatiilor complete privind
acest medicament.

Agentia Europeand a Medicamentului (EMEA) va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile
si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului (EMEA) http://www.emea.eu.int/
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Daronrix, suspensie injectabila.
Vaccin gripal pandemic (virus Intreg, inactivat, cu adjuvant)

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest vaccin.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

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

in acest prospect gisiti:

1.Ce este Daronrix si pentru ce se utilizeaza
2.Inainte de vi se administra Daronrix
3.Cum vi se administreaza Daronrix
4.Reactii adverse posibile

5.Cum se pastreaza Daronrix

6.Informatii suplimentare

1. CE ESTE DARONRIX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Daronrix este un vaccin utilizat la adulti cu varste intre 18 si 60 de ani pentru preventia gripei in cadrul
unei pandemii declarate oficial. Vaccinul determina organismul sa isi producé protectie proprie
(anticorpi) impotriva bolii.

Gripa pandemica este un tip de gripa care survine la fiecare cateva decade si care se raspandeste rapid,
afectand majoritatea tarilor si regiunilor din lume. Simptomele gripei pandemice sunt similare celor
ale gripei ,,obisnuite”, dar sunt de obicei mai severe.

2. INAINTE DE A VI SE ADMINISTRA DARONRIX
Daronrix nu trebuie administrat:

. daca ati avut anterior vreo reactie alergica la Daronrix sau la oricare dintre componentele
(inclusiv ou, proteine de pui, sulfat de gentamicind (antibiotic)) continute 1n acest vaccin.
Substantele active si alte componente ale Daronrix sunt enumerate la sfarsitul acestui prospect.
Semnele unei reactii alergice pot include eruptie trecatoare pe piele, scurtarea respiratiei si
umflarea fetei sau a limbii. Totusi, in cazul unei pandemii, ar putea fi oportund administrarea
vaccinului cu conditia ca facilitatile pentru resuscitare sa fie disponibile imediat, in caz ca sunt
necesare.

Aveti grija deosebita cind utilizati Daronrix:

o daca aveti vreo infectie grava cu febra (peste 38°C). Infectiile minore, cum sunt récelile, nu ar
trebui s constituie o problema, dar discutati intai cu medicul.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau daca ati primit recent vreun alt vaccin.
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Dacé luati orice medicamente care scad imunitatea la infectii sau daca urmati un alt tip de tratament
(cum ar fi radioterapie) care afecteaza sistemul imunitar, Daronrix poate fi administrat, dar este posibil
ca raspunsul la vaccin sa fie scazut.

Sarcina si alaptarea

Nu existd informatii despre utilizarea Daronrix la femeile gravide. Medicul dumneavoastra trebuie sa
evalueze beneficiile si riscurile potentiale privind administrarea vaccinului, dacé sunteti gravida. Va
rugam sa spuneti medicului daca sunteti gravida.

Daronrix poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa administrarea Daronrix este putin probabil ca reactiile adverse sa va afecteze capacitatea de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Daronrix
Tiomersalul (un conservant) este prezent in acest medicament si este posibil s prezentati o reactie
alergica la el.

3. CUM VI SE ADMINISTREAZA DARONRIX

Adultilor cu varste intre 18 si 60 de ani li se vor administra doud injectii de Daronrix, prima injectie se
va administra la data aleasa, iar cea de-a doua la cel putin trei saptdmani dupa prima injectie.

Nu existd informatii despre utilizarea Daronrix la varste sub 18 ani. Medicul dumneavoastra trebuie sa
evalueze beneficiile si riscurile potentiale pentru administrarea vaccinului, daca aveti sub 18 ani.

Doctorul va va administra Daronrix prin injectare in muschiul din partea superioara a bratului.
Vaccinul nu trebuie niciodata administrat intr-o vena.

Daca aveti Intrebari suplimentare, intrebati medicul sau farmacistul.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Daronrix poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

* Foarte frecvente (mai mult de o datd la 10 doze de vaccin):
e dureri de cap
e oboseala
o durere si inrosire la locul injectarii

* Frecvente (mai putin de o data la 10 doze, dar peste 1 la 100 de doze de vaccin):
e transpiratie abundentd, vanatai
e dureri musculare, articulare
e tumefiere la locul injectarii, nodul dur
o frisoane, febra

. Mai putin frecvente (mai putin de o data la 100 doze, dar peste 1 la 1000 de doze de vaccin):
e iritatie nazala sau faringiana si disconfort la inghitire, rinoree
e mancarime la locul injectarii
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Aceste reactii dispar de obicei 1n 1-2 zile, fara tratament.

Alte reactii adverse care au survenit in zilele sau sdptimanile dupa vaccinarea cu vaccinuri gripale
obisnuite includ:

. Mai putin frecvente (mai putin de o data la 100 de doze, dar peste 1 la 1000 de doze de vaccin):
e reactii generalizate pe piele, cum sunt prurit, umflaturi sau eruptii trecatoare pe piele

. Rare (mai putin de o data la 1000 de doze, dar peste 1 la 10000 de doze de vaccin):
e dureri severe cu caracter pulsatil sau de junghi pe calea unuia sau mai multor nervi
parestezii
convulsii
trombocitopenie
reactii alergice care conduc la scaderi periculoase ale tensiunii arteriale, care, daca sunt
lasate netratate pot conduce la colaps, coma si deces

. Foarte rare (mai putin de o data la 10000 doze de vaccin):
¢ fingustare sau blocare a vaselor de sange, cu probleme renale
¢ inflamatie a creierului sau a maduvei spindrii
¢ umflare dureroasa a bratelor sau picioarelor
¢ inflamatie temporara a nervilor, determinand durere, slabiciune si paralizii ale extremitatilor,
care deseori progreseaza catre torace si fata.

Nu va Ingrijorati din cauza acestei liste de posibile reactii adverse. Este posibil sa nu aveti nicio reactie
adversa de pe urma vaccinarii.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
5. CUM SE PASTREAZA DARONRIX

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Daronrix dupa data de expirare Inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective..

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

A nu se congela.

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

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Daronrix

- Substantele active sunt:

Vaccin cu virion gripal Intreg, inactivat, din susd pandemicd, continand antigen* echivalent cu:
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*

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 micrograme
la 0 doza de 0,5 ml

“cultivat pe ou

“hemaglutinini
""cu adjuvanti de fosfat de aluminiu 0,45 miligrame A’
si hidroxid de aluminiu, hidratat 0,05 miligrame Al

- Celelalte componente sunt: clorurad de sodiu, fosfat disodic dodecahidrat, dihidrogenofosfat
potasic, clorura de potasiu, clorura de magneziu hexahidrat, tiomersal, apa pentru preparate
injectabile

Cum arata Daronrix si continutul ambalajului

Daronrix este un lichid usor laptos si este ambalat intr-o fiola (0,5 ml) pentru o doza, in ambalaje de
100 de fiole.

Este posibil ca nu toate ambalajele sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Produciatorul

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstral3e 40

D-01069 Dresden

Germania

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 65621 11
bbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +4202220011 11 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
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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

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

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)13917 8444
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnAk: + 35722 899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
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Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 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)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com


mailto:FI.PT@gsk.com
http://www.gsk.ro/
mailto:info.produkt@gsk.com

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}

Daronrix a fost autorizat in “Conditii exceptionale”.
Aceasta Tnseamna ca din ratiuni stiintifice nu a fost posibila obtinerea informatiilor complete privind
acest medicament.

Agentia Europeand a Medicamentului (EMEA) va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile
si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului (EMEA) http://www.emea.eu.int/
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Daronrix, suspensie injectabila in ambalaj multidoza
Vaccin gripal pandemic (virus Intreg, inactivat, cu adjuvant)

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest vaccin.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

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

in acest prospect gisiti:
1. Ce este Daronrix §i pentru ce se utilizeaza
2. Inainte de vi se administra Daronrix
3. Cum vi se administreaza Daronrix
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Daronrix
6. Informatii suplimentare

1. CE ESTE DARONRIX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Daronrix este un vaccin utilizat la adulti cu varste intre 18 si 60 de ani pentru preventia gripei in cadrul
unei pandemii declarate oficial. Vaccinul determina organismul sa isi producé protectie proprie
(anticorpi) impotriva bolii.

Gripa pandemica este un tip de gripa care survine la fiecare cateva decade si care se raspandeste rapid,
afectand majoritatea tarilor si regiunilor din lume. Simptomele gripei pandemice sunt similare celor
ale gripei ,,obisnuite”, dar sunt de obicei mai severe.

2. INAINTE DE A VI SE ADMINISTRA DARONRIX
Daronrix nu trebuie administrat:

o daca ati avut anterior vreo reactie alergica la Daronrix sau la oricare dintre componentele
(inclusiv ou, proteine de pui, sulfat de gentamicind (antibiotic)) continute 1n acest vaccin.
Substantele active si alte componente ale Daronrix sunt enumerate la sfarsitul acestui prospect.
Semnele unei reactii alergice pot include eruptie trecatoare pe piele, scurtarea respiratiei si
umflarea fetei sau a limbii. Totusi, in cazul unei pandemii, ar putea fi oportund administrarea
vaccinului cu conditia ca facilitatile pentru resuscitare sa fie disponibile imediat, in caz ca sunt
necesare.

Aveti grija deosebita cind utilizati Daronrix:

o daca aveti vreo infectie grava cu febra (peste 38°C). Infectiile minore, cum sunt racelile, nu ar
trebui s constituie o problema, dar discutati intai cu medicul.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau daca ati primit recent vreun alt vaccin.
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Dacé luati orice medicamente care scad imunitatea la infectii sau daca urmati un alt tip de tratament
(cum ar fi radioterapie) care afecteaza sistemul imunitar, Daronrix poate fi administrat, dar este posibil
ca raspunsul la vaccin sa fie scazut.

Sarcina si alaptarea

Nu existd informatii despre utilizarea Daronrix la femeile gravide. Medicul dumneavoastra trebuie sa
evalueze beneficiile si riscurile potentiale privind administrarea vaccinului, dacé sunteti gravida. Va
rugam sa spuneti medicului daca sunteti gravida.

Daronrix poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa administrarea Daronrix este putin probabil ca reactiile adverse sa va afecteze capacitatea de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Daronrix
Tiomersalul (un conservant) este prezent in acest medicament si este posibil s prezentati o reactie
alergica la el.

3. CUM VI SE ADMINISTREAZA DARONRIX

Adultilor cu varste intre 18 si 60 de ani li se vor administra doud injectii de Daronrix, prima injectie se
va administra la data aleasa, iar cea de-a doua la cel putin trei saptdmani dupa prima injectie.

Nu existd informatii despre utilizarea Daronrix la varste sub 18 ani. Medicul dumneavoastra trebuie sa
evalueze beneficiile si riscurile potentiale pentru administrarea vaccinului, daca aveti sub 18 ani.

Doctorul va va administra Daronrix prin injectare in muschiul din partea superioara a bratului.
Vaccinul nu trebuie niciodata administrat intr-o vena.

Daca aveti Intrebari suplimentare, intrebati medicul sau farmacistul.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Daronrix poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

* Foarte frecvente (mai mult de o datd la 10 doze de vaccin):
e dureri de cap
e oboseala
o durere si inrosire la locul injectarii

* Frecvente (mai putin de o data la 10 doze, dar peste 1 la 100 de doze de vaccin):
e transpiratie abundentd, vanatai
e dureri musculare, articulare
e tumefiere la locul injectarii, nodul dur
o frisoane, febra

. Mai putin frecvente (mai putin de o data la 100 doze, dar peste 1 la 1000 de doze de vaccin):
e iritatie nazala sau faringiana si disconfort la inghitire, rinoree
e mancarime la locul injectarii
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Aceste reactii dispar de obicei 1n 1-2 zile, fara tratament.

Alte reactii adverse care au survenit in zilele sau sdptimanile dupa vaccinarea cu vaccinuri gripale
obisnuite includ:

. Mai putin frecvente (mai putin de o data la 100 de doze, dar peste 1 la 1000 de doze de vaccin):
e reactii generalizate pe piele, cum sunt prurit, umflaturi sau eruptii trecatoare pe piele

. Rare (mai putin de o data la 1000 de doze, dar peste 1 la 10000 de doze de vaccin):
e dureri severe cu caracter pulsatil sau de junghi pe calea unuia sau mai multor nervi
parestezii
convulsii
trombocitopenie
reactii alergice care conduc la scaderi periculoase ale tensiunii arteriale, care, daca sunt
lasate netratate pot conduce la colaps, coma si deces

. Foarte rare (mai putin de o data la 10000 doze de vaccin):
¢ fingustare sau blocare a vaselor de sange, cu probleme renale
¢ inflamatie a creierului sau a maduvei spindrii
¢ umflare dureroasa a bratelor sau picioarelor
¢ inflamatie temporara a nervilor, determinand durere, slabiciune si paralizii ale extremitatilor,
care deseori progreseaza catre torace si fata.

Nu va Ingrijorati din cauza acestei liste de posibile reactii adverse. Este posibil sa nu aveti nicio reactie
adversa de pe urma vaccinarii.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
5. CUM SE PASTREAZA DARONRIX

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Daronrix dupa data de expirare Inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective..

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

A nu se congela.

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

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Daronrix

- Substantele active sunt:

Vaccin cu virion gripal Intreg, inactivat, din susd pandemicd, continand antigen* echivalent cu:
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*

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 micrograme
la 0 doza de 0,5 ml

“cultivat pe ou

“hemaglutinini
""cu adjuvanti de fosfat de aluminiu 0,45 miligrame A’
si hidroxid de aluminiu, hidratat 0,05 miligrame Al

- Celelalte componente sunt: clorurad de sodiu, fosfat disodic dodecahidrat, dihidrogenofosfat
potasic, clorura de potasiu, clorura de magneziu hexahidrat, tiomersal, apa pentru preparate
injectabile

Cum arata Daronrix si continutul ambalajului

Daronrix este un lichid usor laptos si este ambalat dupa cum urmeaza:

- Intr-o fiold (5 ml) pentru 10 doze, in ambalaj de 50 de fiole

- intr-un flacon (5 ml) pentru 10 doze, in ambalaj de 50 de flacoane.

- intr-un flacon (10 ml) pentru 20 de doze, in ambalaj de 50 de flacoane.

Este posibil ca nu toate ambalajele sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Producitorul

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstraf3e 40

D-01069 Dresden

Germania

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

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

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
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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

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

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

France

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

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

sland
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvunpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
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Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FIL.PT@gsk.com

Romainia

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 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)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com


mailto:FI.PT@gsk.com
http://www.gsk.ro/
mailto:info.produkt@gsk.com

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}

Daronrix a fost autorizat in “Conditii exceptionale”.

Aceasta Tnseamna ca din ratiuni stiintifice nu a fost posibila obtinerea informatiilor complete privind
acest medicament.

Agentia Europeand a Medicamentului (EMEA) va revizui 1n fiecare an orice informatii noi disponibile
si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.

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