IMUNIZACIJAS VALSTS PADOMES
DARBA SEDES

PROTOKOLS

Riga, 2014.gada 10 jilija Nr. 45

Sede sakas: pikst. 15:00
Sede beidzas: plkst. 16:15

Sedi vada:

Jurijs Perevostikovs, Slimibu profilakses un kontroles centra (SPKC)
Infekcijas slimibu riska analizes un profilakses departamenta direktors

~ Sede piedalas
Padomes locekli:

Pie

£

Ingrida Biedre, Zalu valsts agentliras Huméano zalu novértéSanas nodalas
Informicijas uzraudzibas sektora vaditdja, |
Viktorija BoJ$akova, LM Bérnu un gimenes politikas departamenta vecaka
referente,

Uga Dumpis, VSIA ,Paula Stradipa Kliniskd universitates slimnica”
Infekeiju uzraudzibas dienesta vaditajs;

Dace Gardovska, RSU Pediatrijas katedras vaditaja;

Imants Lanka, Latvijas Gimenes arstu asociacijas deleggtais parstavis;

Liga Kozlovska, Latvijas Lauku gimenes arstu asocidcijas vaditdja;

Sandija Salaka, Maminu kluba Latvija vaditdja; '

Inga Solovjova, Rigas domes Labklajibas departamenta veselibas parvaldes
prick8nicka vietniece, Veselibas apripes nodalas vaditaja,

Inga Smate, Slimibu profilakses un kontroles centra direktore;

Ludmila Viksna, RSU Infektologijas un dermatologijas katedras vaditaja.

Zita Altenburga, Nacionald veselibas dienesta Finansu vadibas
departamenta direktore;

Ainars Lacbergs, Nacionald veselibas dienesta FinanSu vadibas
departamenta lepirkumu nodalas Iepitkumy speciilists;

Anita Seglina, Veselibas ministrijas Sabiedribas veselibas departamenta
Vides veselibas nodalas vecikais eksperts kimisko vielu drosuma jomé;
Signe Vélina, SIA ClaxoSmithKline” parstave.

Sede nepiedalas:

Sanita Akerberga, Nacionila veselibas dienesta Iepirkumu nodalas vaditaja;
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Jana Feldmane, VM Sabiedribas veselibas departamenta Vides veselibas
nodalas vaditaja; .

Antra Fogele, Nacionald veselibas dienesta Zaju arstnieciskas novertéianas
nodalas vaditaja;

Sibilla Palena, VSIA ,Bérnu kliniskd universitates slimnica” Ambulatori
konsultaiivas nodalas drste — alergologe.

Seédi protokolg:
Irina Lucenko, SPKC Infekcijas slimibu riska analizes un profilakses

departamenta Infekcijas slimibu uzraudzibas un imunizacijas nodalas
vaditdja. :

Dienas kartiba:
| 1. Imunizacijas valsts padomes 44.s&des protokola apstiprindsana;
2. Imunizacijas valsts padomes 45.s&des organizacija un dienas kartiba,
3. Par SIA ,GlaxoSmithKline” priek§likumiem izmaindm vakeindcijas
kalendara;
4, Par gard Kklepus epidemiologisko situdciju un iespgjamiem
risingjumiem. '

1. Par Imunizacijas valsts padomes 44.sédes protokola apstiprina$anu
(J.Perevosiikovs)

J.Perevoicikovs jautaja, vai Imunizdcijas valsts padomes locekliem ir
iebildumi par iepriekiejas sédes protokolu.
Nolemts: Apstiprindt iepriek$ejas sédes protokolu.

2. Par Imunizicijas valsts padomes 45.s&des organiziciju un dienas kartibu
(J.Perevoilikovs)

J.Perevoicikovs piedavaja izskatit Imunizacijas valsts padomes sede divus
jautdjumus: -

1. Par SIA ,GlaxoSmithKline” priekslikumiem izmainam vakcinacijas
kalendara, |

2. Par garda Kklepus epidemiologisko situdciju un iesp&jamiem
risindjumiem., _

Nolemts: Apstiprindt dienas kartibu.




3. Par SIA ,,GlaxoSmithKline” priekSlikumiem izmainam
vakecindcijas kalendara
(J. Perevoscikovs, diskusija)

J. Perevoicikovs informaja, ka ir sanemta SIA _,GlaxoSmithKline” v8stule
(1.pielikums) ar informdciju par izmainam vakcinas ,,Cervarix” lietoSanas
instrukcija (2.pielikums), samazinot nepieciefamo devu skaitu no 3 lidz 2
meitensm vecumd no 9 1idz 14 gadiem (ieskaitot). Balstoties uz o, ka $ada veida
tiks ietaupita 1/3 1idzeklu, kas nepiecie$ami meitenu vakcindcijai pret cilvéka
papilomas virusa infekciju, SIA , GlaxoSmithKline” piedava izmantot o naudu
strikai 2.vakcindcijas pret véjbakam ievieSanai (no 2015.gada, nevis 2017.gada,
ka tas paredzsts MK 26.09.2000. noteikumos Nr.330 ,, Vakcindcijas noteikumi”).

U Dumpis inform&ja, ka principiali iebilst pret to, ka Imunizacijas valsts

- padome izskata jautajumu, ko ierosina farmaceitiska industrija,

J Perevoicikovs uzsvéra, ka pemot vera izmainas vakeinas lieto§anas
instrukcija, jautdjums par grozijumiem MK 26.09.2000. noteikumu Nr.330
., Vakcindcijas noteikumi” 1 pielikuma ,,Vakcinacija kalendars” biitu jaizskata un
japienem lémums jebkura gadijuma. Imunizicijas valsts padomes locekli,
apspriezoties, piekrita uzticgt Slimibu profilakses un kontroles cenfram
sagatavot priek§likumus grozijumiem MK 26.09.2000. noteikumos Nr.330
., Vakeindcijas noteikumi”,

J.Perevoscikovs piedavaja uzklaustt un piegemt zinaanai Naciondla
veselibas dienesta sagatavoto informéciju par SIA _GlaxoSmithKline” véstulg
iek]autiem finansidliem jautdjumiem. |

A.Lachergs sniedza informaciju, ka kaut gan vienas vakcinas devas
atcelsanas rezultita veidosies ietaupTjums, tomér vairaku gadu pieredze liecina,
ka citu vakcinu partérina dé] tas tiks izmantots deficita segianai citds pozicijas.

U.Dumpis atkartoti versa Imunizacijas valsts padomes loceklu uzmanibu,
ka Imunizicijas valsts padomei nevajadz&tu sekot industrijas noradfjumiem un
vartet vipu sagatavotus finansidlus aprekinus. Turklat Imunizicijas valsts
padomes locekliem nav jaaizpilda deklaracija par intere$u konflikta neesamibu.

I.Smate uzsvera, ka ir jaizskata gan privatpersonu, gan juridisko personu
iesniegumi. :

D.Gardovska piekrita, ka Imunizacijas valsts padomei jdizskata visi
priek3likumi imunizacijas uzlaboSanai, neatkarigi no ta, kas tas ir sagatavojis, un
janoverté tos no zindtniska viedokla, distancgjoties mo politikas un citiem
aspektiem. '

A.Lachergs nzsvera, ka izmaipas lietoSanas instrukcija jaiestrada tiestbu
akid, bet finansialie aprékini japienem zindganai, Turklat, Nacionalais veselibas
dienests nav sap&mis papildus no SIA ,,GlaxoSmithKline” pieprasito
informaciju par vakcinas ,,Rotarix” ,,planoto cenu”, '
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S.Velina informgja, ka SIA _GlaxoSmithKline” vienmer ir atklata
attieciba uz informacijas sniegsanu un paskaidroja par datu avotu attiecibd uz
aprékinos minétas vakcinas _Rotarix” ,,planoto cenu”,

J Perevosckovs inform&ja, ka ir sapemta Latvijas Gimenes arstu
asociacijas véstule ,Par priekSlikumiem izmainam vakcindcijas kalenddra”
(3.piclikums).

].Lanka paskaidroja, ka Latvijas Gimenes arstu asocidcijas Valdes
skatljumd, nemot veérd grito finansidlo stavokli un citas prioritdtes medicia,
nepiecic§ams atlikt vakcindcijas pret rotavirusu infekeiju uzsdkSanu Iidz
2017 .gadu.

U.Dumpis uzsvéra, ka lemums par vakcinaciju pret rotavirusu infekciju ir
piepemts un Imunizacijas valsts padomes uzdevums biitu izvertst vakcinacijas
nzsikianas atlik$anu tikai gadijumi, ja bitu sanemti kadi zinatniskie Sis
vakcinas neefektivitates pieradijumi.

ILSmate inform&ja par piedaliSanos Pasaules Veselibas organizacijas
ekspertu sanaksm@ par jaunu vakcinu jevietanu, zinojot, ka daudzas
kaiminvalstis, t.sk. afi Igaunija, vakeiné bérnus pret rotavirusu infekeiju un
Igaunijas kolggi prezentgja datus, kas apliecina 1 pasakuma efektivitati.

 D.Gardovska inform&ja, ka b&mi ar rotavirusu infekeiju lielakoties
arstejas staciondros, lidz ar to arst€Sana ir Joti darga, tade] §is vakcinas ievie$ana
ir tie$dm ekonomiski pamatota.

I Lanka iebilda, ka berni ar rotavirusu infekciju tiek arsteti arT ambulatori.

D.Gardovska uzsvéra, ka atbilstodi statistikai, gandriz visi bérni ar
rotavirusu infekeiju tiek arstéti stacionaros.

. Lanka uzsvéra, ka gimenes arstiem ir probleémas ar rotavirusu infekcijas
verificeéanu (diagnostiku) un daudzi gadijumi paliek ka neskaidras etiologijas
zarnu infekcijas.

D.Gardovska uzsvéra, ka gimenes drstiem ir mepiecieSams nodro$inat
precizu zino$anu par infekeijam. |

S Salaka informé&ja, ka daudzi vecaki nesapem 1o gimenes Zarsta
informaciju par iesp&jam vakcingt bernus pret rotavirusu infekeiju, izmantojot
M sarakstu”. _

D.Gardovska atgadindja par neseniem diviem difterijas gadijumiem
berniem, kuri nebija vakcinéti. Ir zinams, ka arsti atrundja vecakus no bernu
vakcindcijas. T3 ir liela problema, sevidki nemot verd pretdifterijas seruma
trikumu. .

S.Velina precizeja, ka vakcinacija pret rotavirusu infekeiju notiek
Zviedrija, Somiji, Igaunija un Norvegiya. S. Velina jautdja, vai Imunizacijas
valsts padome plano piepemt kadu lemumu attieciba uz 2.devas ievieSanu pret
vejbakam, balstoties uz to, ka lietoSanas instrukcija paredz vakcindciju pret o
infekciju ar divam potér.



D.Gardovska ierosinaja leteikt kompetentam institicijam  1zskafit
jautajumu par atrakas 2.potes pret vejbakam ievie§anu gadijuma, ja veidosies
lidzeklu ietaupijums.

Nolemts:

1. Slimibu profilakses un kontroles centram sagatavol priekslikumus
grozijumiem MK 26.09.2000. noteikumos Nr.330 ,, Vakcinacijas
noteikumi” par vakcindcijas shému pret cilveka papilomas virusa
infekciju,

2. Pienemt zinaSanai SIA ,, GlaxoSmithKline” véstuli;

Jeteikt Veselthas ministrijai apsvért iespéju ieviest 2.vakcinaciju pret

véjbakam atrdk neka tas ir paredzéts, ja izveidosies [lidzeklu

ietaupijums sakara ar izmaindm vakcindcjas kalendara;

4. Pienemt zind¥anai Latvijas Gimenes arstu asocidcijas Valdes viedokli
par izmainam vakcindcijas kalenddra.

e

4. Par gari klepus epidemiologisko situdciju un iespgjamiem risindjumiem
(J. Perevosicikovs, diskusija)

J Perevoicikovs informeja, ka Latvija pedgjo divu gadu laika strauji
pieauga saslimstiba ar garo klepu, turklst Joti augsta ir saslimstiba zidaigu un
pusaudzu vidd (prezenticijas slaidi 4 piclikuma). P&dgjo 2 gadu laika registréti
divi gard klepus izraisitie naves gadijumi nevakcingtiem zidaiiem. Sakara ar
lidzigo problému daudzas citas Eiropas valstis ir ieviesta balstvakcinacija pret
garo klepu pusaudziem, ka arl regularis balstvakeinacijas picauguSiem
(apkopojums 5.pielikuma). Butu lietderigi izskatit $o jautdjumu un noformulét
Latvijas strategisko virzienu $aja joma, pieméram, paredz&t balstvakcinaciju 14
gadu vecumd, kombingjot to ar balstvakcindciju pret difteriju  un
stingumkrampjiem. Latvija ir registrétas vakcinas, kuras var izmantot §im
nolikam.

U.Dumpis jautija, vai saslimstibas pieaugums pédgjo divu gadu laika nav
saistits ar diagnostikas uzlaboSanos, jo Lietuva un Igaunija saslimstiba ir augsta
vairakus gadus.

J Perevodcikovs atbildeja, ka infekcijas simibam ir raksturigas svarstibas
pa gadiem, tome&r nevar izslegt arl diagnostikas uzlabo$anos ietekmi.

D.Gardovska inform&ja, ka kliniskie novérojumi arl liecina par gard
klepus saslimstibas picaugumu pedsjo divu gadu laika. Attieciba uz
balstvakcinacijas ieviesanu sakotngji var ierosinat veikt vakcindciju paaugstinata
riska grupas, piem., gimengs, kas gaida bérnus.

J Perevoicikovs atgadindja, ka arvien vairak Eiropas valstu ievie§
balstvakcinaciju pusaudziem ar nolilku samazinat izraisitdja cirkuléciju
sabiedriba.




U.Dumpis izteica viedokli, ka jautajumu vajadzStu risinat 1éna gara un
ierosinaja Slimibu profilakses un kontroles centram sagatavot detalizéto
parskatu par papildus balstvakcinacijas ietekmi uz epidemiologisko situaciju
citds valstis (iesp&jams, noslédzot ligumu ar kadu ekspertu no malas).

D.Gardovska ierosinaja apsvért jautdjumu par pusaudzu vakcindciju
kampapas veidd, bet velak izvertet iespgjas ieviest regularas papildus
balstvakcinacijas.

. Kozlovska atgadinaja, ka gimenes arstiem ir kvotas uz pacientu
izmeklgjumiem, kas ierobezo infekeiju diagnostikas iesp&jas, turklat ir arl
nopietnas problémas ar paraugu nosiifisanu no attalinatdm teritorijam uz
references laboratoriju Riga, kas negativi ietekmé pareizas diagnozes noteik$anu
un zigo$anu par infekcijas gadijumiem (piem., Gulbja laboratorija atsakas veikt
paraugus izmeklg8anai uz masalipam no Balviem uz Rigu).

U Dumpis uzsvéra, ka izmeklgjumiem uz infekcijas slimibam noteikti
jabit arpus arstiem noteiktam kvotam.

D.Gardovska ieteica gimenes arstu profesionalajam asociacijam aktualizet
%0 jautajumu, savukart Imunizacijas valsts padome ¥adu ierosindjumu noteikti
atbalstttu.

Nolemts: Turpinat jautdjuma par vakcindciju pret garu klepu izskatiSanu
nakamaja Imunizacijas valsts padomes sede, Slimibas profilakses un kontroles
centram sagatavojot papildus informaciju par citu valstu pieredzi.

Piclikuma: 1.SIA ,GlaxoSmithKline” 27.05.2014. vestules Nr:.3-1/31 Par
priekglikumiem izmainam vakeindcijas kalendara” kopijauz 4 Ip.;
2 Vakeinas , Cervarix” lictoSanas instrukcija uz 6lp.;
3 Latvijas Gimenes arstu asociacijas 03.07.2017. vestules Nr.121
_Par priekslikumiem izmaipam vakcindcijas kalenddry” kopija uz 1
Ip;
4 .SPKC prezentacijas slaidi par garo klepu vz 1 Ip.;
5. Vakeinacija pret garo klepu Eiropas valstis uz 1 Ip.
6. Sades dalibnieku registracijas saraksts uz 1.Ip.

Imunizacijas valsts padomes

prickssédetajs Jurijs Perevossikovs

Protokole ! Trina Lucenko
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Sagaidamie lsguyumi:
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Giend,

Petra Keike

Glaxogmilthiiihe Latvia SIA valdes locekle
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Tatad kopa paplidu neplecielamie izekli v@ haky 2.devss teviesanal 7 gadu vetdmd Bt

381 B8Y Euro.

4. Starpiba, kas restos, uzsakol vEjbaku Z.devas vakeindei, bitu. 12,580 Euro. Tafu fagem’
VErS, ka Cifu valsty pleredze. kas jau Teviesudas rofavirusu vakdiny, Hecivia, ka pirmia gada
aptverd ir 73 % (nevis ka pldhoty LV - 85%), Hdz ar to” reéﬁi'nepieciﬁamﬁ- nauds retavirasu

vakeindcijas uzsakSanal blis rrazsia:

5 \z'.a_lsf_fs W saraksts par rotavigisy vakeindeijas Jeibrsivsamaksd 54,16 Euro, konkursa-cena paf
kursy ir 33,59 Euro, iz arty ieviebot vakeingEiju kalendiid, valsts par katru kursy fetaupis

20,57 Ewro.

Ists par katru dew kom petiss 27,08 Euro, tad

6 20i4.gada pirmajos 3 ménetos valsts M :sar:ksté- ir kompensgjust 1-813-davas Rotavingsy

vakemas, T3 k& 50% kompensacifes gadijumav

& ga-_da% 4 .mgnetes valsts-8m nplOkam ir izegrajusi 49096 Eure un var progrivzit;, ke lidz

2014, gada beighm tie varetu blit 147 288 Euro,

{idfz-ar to 2013.ad8, jo. vakcnacija pret rotaviFusy‘infekciju tiks uzsiktaar Ljanvarl, KZ$ M
saraksta letvaros tiks ietaupitt vismaz 147 288 Euro, ko nepiecie¥amibas gadijuma varss
pviahtst Sty AU igkiEuianal kompenséjatmo 3| saralestd vai o novirdt % devas eviedarial
vakciracijsl pret vEfbakant (ja tas Bis: nepieciefams) vai 15 -18 gadus vecu meitenu, kas nav
sanBmugasakelodclu pret BV 12 gaduvecunis, valcingcijal ar 3-devim.




B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA




Lieto¥anas instrukcija: informécija lietotajam

Cervarix suspensija injekcijam
Cilveka papilomas virusa (Human Papillomavirus) vakeina [16., 18. 1ips] (rekombinanta, ar adjuvantu,
adsorbé&ta)

Pirms zaJu lieto¥anas vzmantgi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet 3o instrukciju! Tesp&jams, ka valak to vajadzés pariasii.

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

- $is zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparédibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas aftiecas afT uz
fespjamam blakusparadibam, kas %aja instrukcijd nav mingtas. Skaftt 4. punktu.

$aja instrukeijs varat uzzinat:

1.. Kas ir Cervarix un kadam noliikam fo lieto
9. Kas Jums jazina pirms Cervarix lietoSanas
3. Ka lietof Cervarix

4,  Tesp&jamas blakusparddibas

5. Ka uzglabat Cervarix

6.

Tepakojuma saturs un cita informécija

f.  Kas ir Cervarix un kadam nolukam to lieto

Cervarix ir vakcina, kas paredzeta sieviesu aizsardzibai no 9 gadu vecuma pret cilveka papilomas
virusu (HPV) infekcijas izraisitam slimibam.

§is shimibas ir:

- dzemdes kakla vézis (t. 1., dzemdes apakigjas dajas vezis),

- sievietu dzimumorganu pirmsvéZa bojajumi (dzemdes kakla, vulvas un maksts ¥0nu parmaifas,
kuram ir varbfitiba parversties par vézi).

Cilvaka papilomas virusa (HPV) tipi, kas ir vakeina (HPV 16. un 18. tips), izraisa aptuveni 70% visu
dzemdes kakla vé¥a gadijumu un 70% ar HPV saistito vulvas un maksts pirmsvéZa bojajumu. ArT citi
HPV tipi var izraisit dzemdes kakla vezi. Cervarix neaizsarg pret visiem HPV tipiem.

Ja sieviete tiek vakeingta ar Cervarix, imiinsistéma (organisma dabiskad aizsargsistema) izstradas
antivielas pret HPV 16, un 18. tipu. Kliniskos pétTjumos ir pierddits, ka Cervarix pasargd no HPV
izraisitfim slimfbam 15 gadus vecas un vecakas sievietes. Cervarix ar stimul€ antivieln producgSanu 9
- 14 gadtus vecdm meifeném.

Cervarix nav infekciozs, tapac tas nevar izraisit ar HPV saisfitas slimibas,

Cervarix neizmanto, lai arstétu ar HPV saistitas slimibas, kas pastav jau vakcingcijas bridi.

Cervarix jalieto atbilstoi oficidlajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Cervarix lietoSanas

Nelietojiet Cervarix $ados gadijumos:
o jaJums ir alergija pret kadu no Cervarix akflvajam vielam vai kidu citu (6, punkta mingto) o

ziln sastivdalu. Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezo¥i adas izsitumi, elpas trikums un
sejas vai méles pietikums;
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s jaJums ir smaga infekeija ar paaugstindiu kermexpa temperatiiru. Vargtu but nepieciefams atlikt
vakeinaciju lidz atlab¥anai. Neliela infekcija, piemeram, saaukstaiangs nav traucaklis, tatu
vispirms aprundjieties ar arstu.

Bridindjumi un piesardziba liefoSana

Pirms Cervarix lietoSanas konsultEjieties ar arstu vai farmaceitu:

e ja Jums ir asinsreces traucgjumi vai viegli rodas zitumi;

e jaJumsir kada slimiba, kas mazina pretestibu pret t5dam infekeijam k&, piemeram, HIV
infekcija. :

Péc vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu jespgjams gibonis (ipasi pusandZiem). Tadel paéakiet
arstam vai medicnas masai, ja Jums vai Joisu bérnam agrak ir bijis injekcijas izraisits #bonis.

Thpat ki visas vakeTnas, Cervarix var pilniba neaizsargit visus vakeingtos cilvekus.

Cervarix neaizsargas no HPV 16. vai 18. tipa izraisfiam slimibam cilvekus, kuri vakcing$anas bridl jau
ir inficati ar 16. vai 18. tipa cilvika papilomas virusu.

Lai gan vakeinacija var JOs pasargat no dzemdes kakla vE¥a, 13 neaizstd) regularu dzemdes kakla
szmeklatanu. Jums jaturpina jeverot arsta noradijumi par dzemdes kekla izériepes parbaudi/Pap testa
veik¥anu (parbaude, lai atsijatu pacientes ar HPY infekcijas izraisitam parmaigam dzemdes kakla
¥{inds) un profilaktiskajiem un alzsargajo¥ajiem pasakumient.

Cervarix neaizsargas pret visiem cilveka papilomas virusa paveidiem, tapec jaturpina ieverot
atbilstota piesardziba, lai izvairitos no saskares ar HPV un seksuili transmisTvam slimibam.

Cervarix neaizsargas pret citam slimibam, kuras neizraisa cilveka papilomas vIruss.

Citas ziles un Cervarix .

Cervarix var ievadit vienlaikus ar citim kombingtam, revakcinacijai paredzatam vakcinam, kas safur
difterijas (d), tetanusa (T) un gard klepus [acelutara] (pa) komponentus ar vai bez, inaktiveta
poliomielita virusa (IPV), (dTpa, dTpa-IPV vakeInam), vai ar kombindtajim A hepatita un B hepatita
vakcinim (Twinrix) vai B hepatiia vakeinam (Engerix B) dazadas injekeiju vietds (cita Josu kermena
dala, piem., otrd roka) vienas un tas padas vizltes laika.

Cervarix var nebiit optimalas iedarbibas, ja to lieto kopa ar zalem, kas noméc imone sist&mu.

Kliniskajos p&tfjumos perordlie preiapauglofanas Tidzek]i (t. i., tabletes) nemazinaja ar Cervarix radito
aizsardzibu.

Pastastiet Arstam par visam zalem, kuras lietojat padeia laika, esat lietojis vai varétu Lietot.
'é_r'tl_t'hig‘ci_bfi,.'l_j:'é.lj{')ga_na ar kruti un fertilitte _

Dati par Cervarix lietoSanu ‘gritniectbas laika ir niepietiekami. Ja gritnieciba iestdjas vakcingcijas
kursa laika, jakonsuitgjas ar drstu. Vakeinaciju ieteicams atlikt Iidz gritniecibas beigam.

Ya Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar krilti, ja domdjat, ka Jumns varétu biit grlitnieciba vai ‘planojat
griitnieciby, pirms 3is vakcinas ievadi¥anas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzekiu vadi¥ana un mehanismu apkalpo¥ana
Nav domajams, ka Cervarix paslikiinds Jisu spgju vadit transportiidzekli vai apkalpot meh#nismus.
Tatu, ja nejitaties labi, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mebanismus.
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3. Ka lietot Cervarix

K3 vakeIna tiek ievadita
Arsts vai medicinas masa ievadis Cervarix injekcijas veida muskulT augddelma.

Cik tiek ievadits
Cervarix ir paredz@ts sievietem, sakot no 9 gadu vecuma.

Kopgjais injekeiju skaits, ko sapemsiet, ir atkarTgs no Jisu vecuma pirmas injekcijas veikSanas laika,

Ja Jums ir 914 gadi, arsts var ievadit Cervarix péc divu devu shemas:
-._______-a-"'"_"'"-"

\Pirmﬁ injekeija — izveletajd datuma.

————

Otra injekcija — selus ménesus péc pirmas injekeijas.
Ja esat 15 gadus veca vai vecaka, rsts Cervarix Jums drikst ievadtt tikai pgc tris devu shémas:

Pirma injekcija — izveletaja datuma.

Otrd injekeija — vienu ménes pec pirmas inj ekeijas.
Tre¥a injekcija — se¥us menelus pec pirmas injekcijas.

Ja nepiecielams, vakeinacijas shému vay nedaudz maintt. Vairak informacijas idziet savam arstam.

Ja Cervarix tiek ievadits pirmaja deva, ieteicams izmantot Cervarix (bet ne citu vakelnu pret HPV} arl
visam turpmakajam vakcindcijas kursam.

Cervarix nav ieteicams jevadit meitengm lidz 9 gadu vecuman.

Vakeinu nekads gadTjumé nedrikst ievadii vena.

Ja esat aizmirsis devu

Tr svarigi, lai JOs ieverotu sava arsta vai medictnas m#isas noradijumus par atkartotajim viziiém. Ja

aizmirstat jerasties pie arsta ieplanotaja laika, ladziet padomu arstam.

Ja Jiis nepabeidzat pilau vakeindcijas kursu (divas vai rTs injekcijas atkatTba no Jisu vecuma

vakeinacijas laika), Jus nevarat jegiit vislabako atbildes veakciju un aizsardziby, ko sniedz vakcinacija.

4, lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, 1 vakeTna var izraistt blakusparadibas, kaut arf ne visiem tas izpauZas.
Blakﬁéﬁarﬁai‘ﬁﬁs, eas radusas Kliniskajos petijumos ar Cervarix, ir $adas:

¢  LotibieZi (blakusparadibas, kas var rasties vairak neka 1 no 10 vakcinas devu ievadiSanas
reizém):
» sapes vai diskomforia sajiita injekeijas vietd

apsartums vai pietGkums injekeijas vietd

galvassipes : _

musku]u sapes, muskulu jutfgums vai vajums (ko neizraisa fiziska slodze)

nogurums

. ® * @

+  Bie¥i (blakusparadibas, kas var rasties mazak neka 1 no 10, bet vairak neka 1 no 100 vakeinas
devu ievadisanas reizém): ‘
s kupga un zarnu trakia simptomi, tai skait slikta dtga, vemsana, caureja un sapes vederd
» niezodi, sarkani adas izsitumi, natrene
o sapes locitavas
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s+ drudzis (238°C)

¢+  Retak (blakusparadibas, kas var rasties mazak neka 1 no 100, bet vairfik neka 1 no 1000
vakcinas devu jevadisanas reizamy;
«  augigjo elpcelu infekeija (deguna, rikles vai trahejas infekcija)
o reibonis
o citas reakeijas injekeijas vietd, piemeram, sacietgjums, tirpiana vai nejutfgums.

Blakusparadibas, par kuram zipots Cervarix pecregistracijas lieto$anas laika:

o alergiskas reakeijas. Tas var atpazlt pgc:
niezotiem izsitumiem uz plaukstam un pedam;
acu un sejas tuskas;
apgritinatas elposanas val ri¥anas;
pekinpas asinsspiediena pazeminaSanas un samanas zuduma,
&7s reakcijas parasti rodas vel arsta kabineta. Tatu, ja Josu bernam rodas kids no Siem
simptomiem, steidzami sazinieties ar arstu.
o palielinati kekla, paduiu vai cirkSga limfmezgh;
o gThonis, reizeém kopd ar drebujiem vai sflvumu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkidas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl vz
jespgjamajam blakus saradibam, kas nav mingtas 3aja i trukcijd. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiedl, izmantojot § i i 8. Zinojot par
blakusparadibim, Jis varat p 75t nodrodinat daudz plasaku informaciju par 3o zalu drofumu.

5.  Ka uzglabat Cervarix
Uzglabat 3o vakeinu barmiem neredzama un nepieejama vietd.

Nelietot %o vakcinu pec deyiguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Derlguma termin3 attiecas
uz noradita méneda pedejo dienu.

Uzglabat ledusskapl (2°C —8°C).

Nesasaldat.

Uzglabat orifinala iepakojuma, lai pasargdiu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizﬁcijﬁ vai sadzives atkrifumos. Vajcajiet farmaceitam, 1@ izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informécija

Ko Cervarix satur

- Aktivas vielas i

Cilveka papitomas virusa' 16. L1 tipa proteins™>* 20 mikrogrami
Cilvaka papilomas virusa' 18, L1 tipa protelns™>* 20 mikrogrami

ICilveka papilomas viruss = HPY

24r adjuvantu AS04, kas satur:
3-0-dezacil-4’- monofosforila A lipidu (MPL)’ 50 mikrogramus

3adsorbéts uz aluminija hidroksida, hidratéta (A{OH)s) 0,5 miligrami AI** kopa

a8




L1 proteins neinfekeiozu, virusam I1dzigu dalinu (VLP) veidd, ko raZo ar rekombinantds DNS
tehnologijas palidzibu, izmantojot Bakulovirusa ekspresijas sistemu, kurd izmanto Hi-5
Rix4446 $tnas, kas jegltas no insekta Trichoplusia ni.

- Citas sastavdalas ir nafrija hlorids (NaCl), natrija dihidrogénfosfata dihidrats (NaH,PO,.2 H;0)
un Odens injekcijam.

Cervarix argjais izskats un iepakojums

Suspensije injekeijam.

Cervarix it dujkaina, balta suspensija.

Cervarix ir piecjams flakonos 1 devai (0,5 ml) iepakojuna pa 1, 10 vai 100.
Visi jepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

Registracijas apliecTbas TpaSnieks un raZotajs

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de FInstitut 89
B-1330 Rixensart, Belgija
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Latvijas Gimenes arstu asociacija

Biedriba Latvijas Gimenes arsiu asociacija
Redistracijas Mr. 40008009528

Brivibas ield 58, Riga, LV-1011

Tair +371 87285171, Fakss +371 672856623
hircjs@igaa.lv, www.lgaa.lv :

Riga
2014. gada 3. jTlija Nr.121
Veselibas ministrijai

Brivibas iela 72
Riga, LV-1011

I/ Imunizacijas valsts padomei
Klijanu iela 7
Riga, LV-1012

Kopija: Nacionalam veseltbas dienestam
Césu jeld 31 k-3
Riga, LV-1012

Par priekslikumiem izmaipam vakcinécijas kalendaru

Latvijas Gimenes &rstu asociacijas (turpmak . teksta LGAA) Valde ir izskatfjusi
27.05.2014. SIA GlaxoSmithKline vastuli Nr.3-1/31 ,Par priekslikumiem izmainam
vakcinacijas kalendarad”, noléma neatbalstit izteiktos priekSlikumus un ieteikt parlikt
vakcinacijas uzsak$anu pret rotavirusu infekeiju no 2017. gada un ofro vakcinas
devu pret véjbakam saglabat no 2017.gada, jo pasrelzejos apstaklos ir citas

prioritates veselibas nozaré.

Latvijas Gimenes arstu asocidcijas prezidents Pauls Princis
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5.pielikums

Valciniicija pret garo klepu Eiropas valstis

Balstvalieinsicija | Balstvakeingcija
Valsts (5.deva), vecuns | (6.deva), veaumns Komentar
gados gados :
13 (tiem, kuri san3ms tikai dT-TPV); dTaP-1PV i 10 gadus no 18-60 gadiem, k p&c

Austrija 7-9 5 padiem pec 63 gadism
| Belidja 57 2
Bulgirija 16
Cehija 5-6 i STt 25 o rekomendBts ap
Diintja 3 g (4. deva)
Franciia 11-33 6 g 4 deva; 25 g rekomendsts dTap-1PV
Griekija 4.6 Vienai devai pieauguSajiem jEbui ar ap
Horvatija 3
Igeunija 6-7 =117 g. bEmiem, kuri doimui 1990 -1995. gada
Islande 14 4 g 4deva
Ttallja 1113 $-6 g 4. deva
Trija 11-14 4.5 g 4 dova; ldz 45 g vakeind grittnieces 27-36 grittniecibas ned&fi
Kipra 4-6
Latvija 7
Lielbritinija 3 g 4 deva; lidz45 gadiem vakeing gitnieces 1o 28 griiniecibas nedsjas
Lietuva 6-7
Lihtengfeina 11-15 4.7 g 4 deva.
Tuksemburga |56 ik pge 10 gadiem busteddevas ar ap komponenty
Malia :
Nidexlamde 4
NorvEgip 15 7 g 4. deva
Polija 6
Portugale 3-6
Rumdinija 4
Slovakija 12 5gd.deva
Slovénija 8
Somija 14-15 4g 4, deva
Spanija 3
Ungarija 6 :
Vacija 5-6 S 2 | Vienai devai pieauguiajiem jabUt ar ap

14-16 5-6 g. 4 deva

Zoedtip _
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Imunizacijas valsts padomes 45.sédes dalibnieku saraksts,

10.07.2014. plkst.15.00, Brivibas iela 72, 424.kab.
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