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vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLUENZ aerozol do nosa zawiesina

Szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana, do nosa)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Reasortant wirusa grypy* (zywy atenuowany) nastepujacych szczepow**:

A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 szczep podobny
(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1070405 FRY***

A/Victoria/361/2011 (H3N2) szczep podobny
(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 107003 piryFx*

B/Massachusetts/2/2012 szczep podobny /
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 10003 FRy***

................................................................................................. ~...na dawke 0,2 ml

* namnazany w zaptodnionych jajach kurzych pathodzacych od zdrowych stad kurzych.

**  wytwarzane w komorkach VERO odwrotnajtechnika genetyczng. Produkt ten zawiera
organizmy modyfikowane genetycznie (aQg."genetically modified organisms, GMO).

***  jednostki ognisk fluorescencji

Szczepionka ta jest zgodna z zaleceniari WHO (dla potkuli pdinocnej) i decyzjg UE dla
sezonu 2013/2014.

Szczepionka moze zawiera¢ pezostatosci nastepujacych substancji: biatek jaja kurzego
(np. Albuminy jaja kurzeggjli.gentamycyny.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol'du nosa, zawiesina

Zawiesina jest bezbarwna do jasnozottej, przezroczysta lub opalizujaca. Moze zawiera¢ mate,
siate czastki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie grypie u dzieci i mtodziezy w wieku od 24 miesiecy do ponizej 18 lat.

Produkt FLUENZ nalezy stosowa¢ w oparciu o oficjalne zalecenia.



4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci i méodziez od 24 miesiecy:
0,2 ml (podawane po 0,1 ml do kazdego nozdrza).

Dzieciom, ktore nie byly uprzednio szczepione przeciw grypie sezonowej, nalezy poda¢ druga
dawkg w odstepie co najmniej 4 tygodni.

Produktu leczniczego FLUENZ nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i matych dzieci w wieku
do 24 miesiecy ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania
Immunizacje nalezy przeprowadzi¢ poprzez podanie do nosa.

PRODUKTU FLUENZ NIE WOLNO PODAWAC WE WSTRZYKNIECIU.
Instrukcje dotyczace podawania, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancie pgmocnicza wymieniona
w punkcie 6.1 (np. zelatyne), lub na gentamycyne (mozliwe pozestélosci sladowe), jaja lub biatka
jaja kurzego (np. albumine jaja kurzego).

Dzieci i mtodziez z klinicznym niedoborami odpornosci sgowodowanymi chorobami, takimi jak:
ostre i przewlekte biataczki; chtoniak; objawowe zakazenie HIV; niedobory odpornosci komorkowej
lub leczeniem duzymi dawkami kortykosteroiddw, =rodukt FLUENZ nie jest przeciwwskazany do
stosowania u 0s6b z bezobjawowym zakazeniem+4V ani u 0s6b otrzymujacych miejscowo/wziewnie
kortykosteroidy lub og6lnoustrojowo kortykosteroidy w matych dawkach ani u otrzymujacych
kortykosteroidy jako leczenie substytucyjnéynp. w niewydolnosci nadnerczy.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej, 1§14t leczone salicylanami, ze wzgledu na zwiazek zespotu
Reye'a z salicylanami i infekcjg gr/py wywotang wirusem typu dzikiego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku wigkszosci szczepionek, zawsze nalezy zapewni¢ dostgp do odpowiedniego
leczenia i opieki lekarskiej na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu produktu
FLUENZ.

Produktu FI_LENZ nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy z cigzka astma lub czynnymi chorobami
przebiegajgcymi ze swiszczacym oddechem, poniewaz osoby te nie byty odpowiednio przebadane
w hadaniach klinicznych.

Nie podawa¢ produktu FLUENZ niemowle¢tom i matym dzieciom w wieku do 12 miesiecy.

W badaniu klinicznym zaobserwowano zwigkszong liczbe hospitalizacji po szczepieniu niemowlat
i matych dzieci w wieku do 12 miesiecy (patrz punkt 4.8). Nie zaleca si¢ podawania produktu
FLUENZ niemowletom i matym dzieciom w wieku 12-23 miesigcy. W badaniu klinicznym
zaobserwowano zwiekszong czestos¢ wystepowania swiszczacego oddechu po szczepieniu
niemowlat i matych dzieci w wieku 12-23 miesiecy (patrz punkt 4.8).

Nalezy poinformowac osoby przyjmujace szczepionke, ze produkt leczniczy FLUENZ jest
szczepionka zawierajacg atenuowane zywe wirusy i ze istnieje mozliwos¢é przeniesienia wirusa na
0soby z obnizong odpornoscia. Osoby przyjmujace szczepionke powinny, w miar¢ mozliwosci,
unika¢ bliskiego kontaktu z osobami o znacznie obnizonej odpornosci (np. biorcami szpiku kostnego



wymagajacymi izolacji) przez 1-2 tygodnie po szczepieniu. W badaniach klinicznych szczytowa
wykrywalnosé wirusa szczepionkowego wystepowata w 2-3 dniu po szczepieniu. W sytuacjach,

w ktorych stycznos¢ z osobami o znacznie obnizonej odpornosci jest nieunikniona, nalezy rozwazy¢
potencjalne ryzyko przeniesienia wirusa ze szczepionki przeciw grypie wobec ryzyka zarazenia sie

i przeniesienia wirusa grypy typu dzikiego.

W zadnym wypadku nie wolno podawa¢ produktu FLUENZ we wstrzyknieciu.

Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa donosowego podawania produktu FLUENZ dzieciom
Z nieskorygowanymi wadami twarzowo-czaszkowymi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu FLUENZ nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku do 18 lat leczonym
salicylanami (patrz punkt 4.3). Nie stosowa¢ salicylandéw u dzieci i mtodziezy w wieku do 18-fat
przez 4 tygodnie po szczepieniu, chyba ze jest to medycznie wskazane, poniewaz odnotewano
wystepowanie zespotu Reye'a po stosowaniu salicylanéw podczas infekcji grypy wywictanej
wirusem typu dzikiego.

Badano jednoczesne podawanie produktu FLUENZ z zywymi atenuowanymi szczepionkami

przeciw odrze, swince, rézyczce, ospie wietrznej i podawanej doustnie szezgpionce przeciw

wirusowi polio. Nie zaobserwowano klinicznie znaczacych zmian w gdpowiedziach
immunologicznych na szczepionki przeciw odrze, swince, ospie wietrzriej, doustnie podawana
szczepionke przeciw wirusowi polio lub produkt FLUENZ. Odpewiedz immunologiczna na
szczepionke przeciw rozyczce byta znaczaco zmieniona. Jednak zmiana ta moze nie mie¢ znaczenia
klinicznego przy immunizacji szczepionka przeciw rézyczce podawang w schemacie dwudawkowym.

Nie badano jednoczesnego podawania produktu FLUENZ z inaktywowanymi szczepionkami.

Nie oceniano jednoczesnego stosowania produkie, "LUENZ z lekami przeciwwirusowymi przeciw
wirusom grypy typu A i (lub) typu B. Jednak,z¢ wzgledu na mozliwo$¢ obnizenia skutecznosci
produktu FLUENZ przez leki przeciwwirugowe przeciw wirusom grypy, nie zaleca sie podawania
szczepionki przez 48 godzin od zakonczenia leczenia przeciwwirusowego grypy. Podawanie lekow
przeciwwirusowych przeciw wirusori'grypy w ciggu dwoch tygodni od szczepienia moze mieé¢
wplyw na dziatanie szczepionki.

W przypadku jednoczesnegg podawania lekow przeciwwirusowych przeciw wirusom grypy
i produktu FLUENZ, jeslitiest to wiasciwe, nalezy rozwazy¢ ponowne szczepienie.

4.6  Wplyw na piounos¢, cigze i laktacje

Cigza
Istnieja tyllo,0graniczone dane dotyczace stosowania produktu FLUENZ u kobiet w okresie cigzy.

Chociaz badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
na reprodukcje, produkt FLUENZ nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy produkt FLUENZ przenika do mleka ludzkiego. Z tego powodu, poniewaz niektdre
wirusy przenikaja do mleka ludzkiego, produkt FLUENZ nie powinien by¢ stosowany podczas
karmienia piersig.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych mozliwego wptywu produktu FLUENZ na ptodnos¢ mezczyzn i kobiet.



4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazd6w i obstugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, ze szczepionka wywiera wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zestawienie profilu bezpieczenstwa

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu FLUENZ zebrano u ponad 28 500 dzieci i
mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat w badaniach klinicznych i ponad u 52 500 dzieci i mtodziezy

w badaniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania przeprowadzonych po udzieleniu pozwolenia
na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu. Dodatkowe doswiadczenie zebrano podczas
stosowania szczepionki po wprowadzeniu do obrotu.

Pomimo, ze ustalono bezpieczenstwo stosowania u dzieci i mtodziezy z tagodng lub umiaikowana
astma, dane dotyczace dzieci z innymi chorobami ptuc lub z przewlektymi chorobami uktadu
krazenia, metabolizmu lub nerek sg ograniczone. W badaniach z udziatem os6b doiostych, w ktérych
duzy odsetek oséb miat przewlekte choroby zasadnicze, profil bezpieczenstwa siosowania produktu
FLUENZ byt poréwnywalny z profilem bezpieczenstwa stosowania obserwcyvanym u 0s6b bez takich
chorob.

Zestawienie dziatan niepozadanych

Najczestszym dziataniem niepozadanym obserwowanym w baglaniach klinicznych byto przekrwienie
btony sluzowej nosa/wyciek wodnisty z nosa.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest okfesiona w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia ukfadu immunologiczneg0
Niezbyt czesto: reakcje nadwrazlivvesci (w tym obrzek twarzy, pokrzywka i bardzo rzadko reakcje
anafilaktyczne)

Zaburzenia metabolizmu.i©azywiania
Bardzo czgsto: zmniejszeie taknienie

Zaburzenia ukfadinerwowego
Bardzo czesta: bol gtowy

Zaburzénia'uk/adu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Bardzo.czesto: przekrwienie btony §luzowej nosa/wyciek wodnisty z nosa
Niezbyt czgsto: krwawienie z nosa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: wysypka

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki Zgcznej
Czesto: bol miesni

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Bardzo czesto: zte samopoczucie
Czesto: goraczka



W badaniu klinicznym z grupa kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie (MI1-CP111) obserwowano
zwiekszong liczbe hospitalizacji (z jakiejkolwiek przyczyny) w ciggu 180 dni po ostatniej dawce
szczepienia u niemowlat i matych dzieci w wieku 6-11 miesiecy (6,1% FLUENZ wobec 2,6%
szczepionka przeciw grypie we wstrzyknieciu). Liczba hospitalizacji nie byta zwiekszona u dzieci

w wieku 12 miesigcy i starszych otrzymujacych produkt FLUENZ. W tym samym badaniu
zaobserwowano zwigkszong czgstos¢ wystepowania swiszczacego oddechu w ciagu 42 dni po
szczepieniu niemowlat i matych dzieci w wieku 6-23 miesiecy (5,9% FLUENZ wobec 3,8%
szczepionka przeciw grypie we wstrzyknieciu). Czestos¢ wystepowania $wiszczacego oddechu nie
byta zwiekszona u dzieci w wieku 24 miesiecy i starszych otrzymujacych produkt FLUENZ. Produkt
FLUENZ nie jest wskazany do stosowania u niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 24 miesiecy
(patrz punkt 4.4).

Po wprowadzeniu do obrotu, zgtoszono réwniez bardzo rzadkie przypadki wystepowania zespotu
Guillaina-Barrégo i nasilenie objawow zespotu Leigha (mitochondrialnej encefalomiopatii).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanyich dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego pewiriny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego sysiemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano sporadycznie podawanis dawki dwukrotnie wyzszej niz
dawka zalecana produktu FLUENZ. Zgtaszane dziatania nigozadane byty podobne do dziatan
obserwowanych przy zalecanej dawce pojedynczej produkiti FLUENZ.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczegionki przeciw grypie, wirus grypy zywy atenuowany;
kod ATC: J07BB03

Szczepy wirusa grypy w predukcie FLUENZ sa (a) przystosowane do warunkéw niskiej

temperatury (ang. cold-acanted, ca); (b) wrazliwe na temperature (ang. temperature-sensitive, ts)
oraz (c) atenuowane (ang: attenuated, att). Dzigki temu replikuja si¢ one w nosogardzieli i wywotuja
zwigkszenie odporrpsti.

Skutecznos¢
Produkt FLWUENZ podawano ponad 30 000 osobom w badaniach klinicznych z grupa kontrolna
przez wigie’lat, w roznych regionach i przy uzyciu réznych szczep6w wirusa w szczepionkach.

Batania z udziafem dzieci i mfodziezy

Liane dotyczace skutecznosci produktu FLUENZ w populacji dzieci i mtodziezy sktadaja si¢

Z 9 badan z grupa kontrolng, obejmujacych ponad 20 000 niemowlat i matych dzieci, dzieci i
miodziezy, przeprowadzanych w ciggu 7 sezonéw grypowych. Cztery badania z grupa kontrolna
otrzymujaca placebo obejmowaty ponowne szczepienie w drugim sezonie. Produkt FLUENZ
wykazat wigksza skutecznos¢ w 3 badaniach z grupa kontrolna otrzymujaca szczepionke przeciw
grypie we wstrzyknieciu. Podsumowanie wynikéw skutecznosci w populacji dzieci i mtodziezy,
patrz Tabela 1i 2.


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

Tabelal  Skutecznosé produktu FLUENZ w badaniach z udzialem dzieci i mlodziezy
z grupa kontrolng otrzymujaca placebo
Skutecznosé Skutecznoﬁc’
1 0]
Numer . Zakres Liczba (95% CI)° (95% CI)
. Region Y uczestnikow | Sezon grypy Wszystkie szczepy,
badania wieku . Szczepy
badania d bez wzgledu na
opasowane d .
opasowanie
2000-2001 (7;3 g'-490/20 2) (76? g’-ggo/z0 0)
D153-P502 Europa 6do35M 1616 ! =
2001-2002 | . 887% 85,8%
(82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
0, 0,
Afryka, 2001 (6373'%?0)0 (6175-%)8 G
D153-P504 | Ameryka 6do35M 1 886 %3’ 6%’ 4116, au/,: /
Lacinska 2002 (33.3; 91,2) (14,9-67,2)
Azjal 62,2% 18,6%
D153-P513 | i | 6do35M 2107 2002 (43.6. 75.2) (98.8: 63.3)
Europa,
Azja/ 0 0
D153-P522 | Oceania, | 11do24M | 1150 2002-2003 78:4% 63,8%
(50,9; 91.3) (36,2; 79,8)
Ameryka
Lacinska Fa
2,9% 70,1%
. 2000-2001 ' .
D153-ps01 | AU 194035 M 2764 12,(62.8,80.5) (60.9; 77.3)
Oceania 2001-2002 84,3% 64,2%
L7, (70,1; 92,4)" (44,2; 77,3)"
( 93,4% 93,4%
1996-1997 ' '
AV006 USA 15do71 M 1259 g (87.5; 96,5) (87.5; 96,5)
1997-1998 100% 87,1%
P (63,1; 100) (77,7; 92,6)°

M = miesigce

® Zmniejszenie wystepowania grypy potwierdzonej witusologicznie w stosunku do placebo.

¢ Dane przedstawione dla badania klinicznego 2155-P504 odnosza si¢ do uczestnikdéw badania, ktorzy
otrzymali dwie dawki badanej szczepionki. WJyiprzednio nieszczepionych uczestnikdw badania, ktorzy
otrzymali jedng dawke w roku 1, skuteczn@sé wynosita odpowiednio 57,7% (95% ClI: 44,7; 67,9) i 56,3%
(95% ClI: 43,1; 66,7), co potwierdza patrzebe zastosowania dwoch dawek szczepionki u uprzednio
nieszczepionych dzieci.
94U uczestnikéw badania, ktérzy efrzymali 2 dawki w roku 1 i placebo w roku 2 skutecznosé¢ w roku 2 wynosita
odpowiednio 56,2% (95% CI130,5; 72,7) i 44,8% (95% ClI: 18,2; 62,9) w badaniu D153-P501, co potwierdza
potrzebe ponownego szczenienia w drugim sezonie.
¢ Pierwotnie krazacy szczep’byt pod wzgledem antygenowym odmienny od szczepu H3N2 w szczepionce;
skutecznos¢ wobec nigagpasowanego szczepu A/H3N2 wynosita 85,9% (95% Cl: 75,3; 91,9).




Tabela2  Skutecznosé produktu FLUENZ w badaniach z udzialem dzieci i mtodziezy
w stosunku do grupy kontrolnej otrzymujacej szczepionke przeciw grypie
we wstrzyknieciu

Sprawdzona
Sprawdzona skutecznosé
Numer Zakres Liczba Sezon skutecznosé (95% CI)°
b . Region b uczestnikow (95% CI)° Wszystkie
adania wieku b ) grypy
adania Szczepy szczepy, bez
dopasowane wzgledu na
dopasowanie |
44.5% 549% (M
(22,4; 60,0) (45,4; 62,9
MI-cp111 | USA Europa, | o0 0g 7852 2004-2005 mniej mniej
Azja/Oceania przypadkow przynaokow
niz we rig we
wstrzyknigciu | “wstrzyknigciu
52, 7% . 52,4%
(21,6; 72,204V (24,6; 70,5)°
D153-P514 |  Europa | 6do71 M 2085 2002-2003 mnieh, mie
przypadkéw przypadkow
niz e niz we
wetrzyknigciu wstrzyknieciu
34,7% 31,9%
(3,9; 56,0) (1,1; 53,5)
D153-P515 |  Europa 6do17 Y 2211 2002-2003 mnie mnie
przypadkéw przypadkéw
niz we niz we
wstrzyknieciu wstrzyknieciu

M = miesiace. Y = lata. Zakres wieku jak opisano w protolcle badania.

b Zmniejszenie wystepowania grypy potwierdzonej wirusatagicznie w stosunku do szczepionki na grype

we wstrzyknigciu.

¢ Produkt FLUENZ wykazat 55,7% (39,9; 67,6) mpicj-przypadkow niz szczepionka na grype we wstrzyknieciu

u 3 659 niemowlat i matych dzieci w wieku 6-22 migsiccy i 54,4% (41,8; 64,5) mniej przypadkéw u 4 166 dzieci
w wieku 24-59 miesigcy.

¢ Produkt FLUENZ wykazat 64,4% (1,4; 84;8J4nniej przypadkow niz szczepionka na grype we wstrzyknigciu

u 476 niemowlat i matych dzieci w wieku 6-23 miesiecy i 48,2% (12,7; 70,0) mniej przypadkéw u 1 579 dzieci
w wieku 24-71 miesigcy.

Badania z udziafem doros#ydh

Kilka badan porownujacyctr z placebo wykazato, ze produkt FLUENZ moze by¢ skuteczny u 0séb
dorostych. Jednak nie;mtzna byto wyciagnac¢ wniosku o korzysci klinicznej niniejszej szczepionki
u 0séb dorostych, pbniswaz wyniki obserwowane w niektérych badaniach poréwnujacych

ze szczepionkarni'grzeciw grypie we wstrzyknigciu wskazywaty na mniejsza skutecznosé
produktu FLIJENZ.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nieyaotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace produktu FLUENZ wynikajace z konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wptywu

na rozrodczos¢ i rozwoj potomstwa, tolerancji miejscowej i neurowirulencji nie ujawniaja
zadnego szczegdblnego zagrozenia dla cztowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Potasu fosforan dwuzasadowy
Potasu fosforan jednozasadowy
Zelatyna (wieprzowa, typ A)
Argininy chlorowodorek

Sodu glutaminian jednowodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

18 tygodni

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiattem.

Przed uzyciem szczepionk¢ mozna wyja¢ z lodéwki i pozostawic¢ poza lodéwka przez okres

do 12 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C. Szczepionkg niezuzyta w ciggu 12 godzin
nalezy zniszczy¢.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowaqia

Produkt FLUENZ jest dostarczaty w postaci zawiesiny po 0,2 ml w jednorazowym aplikatorze
do nosa (szkto typu 1) z dysza (polipropylen z polietylenowym zaworem transferowym), wieczkiem
zabezpieczajacym koncowike dyszy (guma syntetyczna), ttokiem, korkiem ttoka (guma butylowa)
i zaciskiem separatora dawki.

Opakowanie po*1Q.

6.6  Specialne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
de Stosowania

PodGiawanie
=IUENZ JEST PRZEZNACZONY TYLKO DO PODANIA DONOSOWEGO.
() NIE UZYWAC Z IGLA. Nie wstrzykiwaé.

X1 uf |

) Produkt FLUENZ jest podawany jako dawka podzielona do obu nozdrzy.

o Natychmiast lub krétko po podaniu potowy dawki do jednego nozdrza poda¢ druga potowe
dawki do drugiego nozdrza.

o Pacjent moze oddycha¢ normalnie, podczas podawania szczepionki - nie ma potrzeby
aktywnego wdychania lub wciggania do nosa.



o Instrukcja podawania krok po kroku jest przedstawiona na schemacie podawania produktu
FLUENZ (rysunek 1).

Rysunek 1 Podawanie produktu FLUENZ

korek tfoka zacisk separatora

zabezpieczenie
korcowki dyszy

N
,):*——
Sprawdzi¢ termin Przygotowaé aplikator  Ustawj< aplikator
waznosci Zdja¢ gumowe Pacjant’powinien by¢
Produkt nalezy uzy¢ zabezpieczenie koncOwki  Ww.Bozycji pionowej.
przed data podang na dyszy. Nie zdejmowac wmiesci¢ koncOwke
etykiecie aplikatora. zacisku separatora dawki )" ptytko w nozdrzu, aby
na drugim koncu upewnic¢ sie, ze produkt
aplikatora. FLUENZ dostanie si¢
do nosa.
&

Nacisng¢ ttok Usuna¢ zacisk Rozpyli¢ do drugiego

Jednym ruchem jak separatora dawki nozdrza
najszybciej nacisngé W celu podania do Umiesci¢ koncdwke
ttok, az zacis¥ Separatora  drugiego nozdrza plytko w drugim
dawki uniemiozliwi $cisna¢ i usungé zacisk nozdrzu i jednym
dalszy nggisk. separatora dawki z ttoka.  ruchem nacisna¢ jak

najszybciej ttok
w celu podania
pozostatej szczepionkKi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw medycznych.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MedImmune, LLC

Lagelandseweg 78

6545 CG Nijmegen

Holandia

(Tel.) +31 24 371 7310

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/661/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 stycznia 201%

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANYTEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdbtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

11
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ANEKS 11

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

WARUNKI 1:1)5 OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcédw biologicznej(ych) substancji czynnej(ych)

MedImmune, LLC

297 North Bernardo Avenue,
Mountain View

California, 94043

Stany Zjednoczone Ameryki

Medimmune, LLC

3055 Patrick Henry Drive
Santa Clara

California, 95054

Stany Zjednoczone Ameryki

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke
Liverpool

L24 9JW

Wielka Brytania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speké

Liverpool

L24 9JW

Wielka Brytania

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytwaércy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydaweany na recepte.

o Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z arty'114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratoriuim panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C..%" INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa

Podmiot odpowiedzialny bedzie przedktada¢ okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania
produktu zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list),

0 ktorym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktdry jest ogtaszany na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekdw.
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D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

) Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczeg6lnione w RMP, przedstawionym

w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich
jego kolejnych aktualizacjach.

Zaktualizowany RMP nalezy przedktada¢ corocznie do momentu odnowienia.

W razie pokrywania si¢ dat przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP, raporty nalezy ztozy¢ w tym
samym czasie.

Ponadto uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku tzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzvsci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stoscwania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE Z 10 JEDNORAZOWYMI APLIKATORAMI DO NOSA
(2 X5 APLIKATOROW DO NOSA)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLUENZ aerozol do nosa zawiesina
Szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana, do nosa)
Sezon 2013/2014

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Reasortant wirusa grypy* (zywy atenuowany) nastepujacych szczepow**:

Al/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 szczep podobny
(A/California/7/2009, MEDI 228029) 107005 FRU*=*

A/Victoria/361/2011 (H3N2) szczep podobny
(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 10" U FRU***

B/Massachusetts/2/2012 szczep podobny
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107003 FRY***

....................................................................................................... na dawke 0,2 ml
* namnazany w zaptodnionych jajach kurzych nochodzacych od zdrowych stad kurzych.
**  wytwarzane w komérkach VERO odwrgitig technika genetyczng

***  jednostki ognisk fluorescencji

Szczepionka ta jest zgodna z zalecenjatii WHO (dla potkuli péinocnej) i decyzjag UE na
sezon 2013/2014.

‘ 3. WYKAZ SUBSTf\!\l_CJI POMOCNICZYCH

Zawiera ponadto: sgciaroze, potasu fosforan dwuzasadowy, potasu fosforan jednozasadowy, zelatyne
(wieprzows, typ.A); argininy chlorowodorek, sodu glutaminian jednowodny, wode do wstrzykiwan.

[ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOS$C OPAKOWANIA

Aernzol do nosa, zawiesina
10 jednorazowych aplikatoréw do nosa (po 0,2 ml)

5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Tylko do podania donosowego. Nie wstrzykiwac.
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

17



6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodéwce.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZAEYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nalezy przeczyta¢ ulotke dla pacjenta w celu zapoziania si¢ z warunkami usunigcia niepotrzebnych
lekow.

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIO_T'J_C/DPOWIEDZIALNEGO

MedImmune, LLC
Lagelandseweg 78
6545 CG Nijmegen
Holandia

12.  NUMER({Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/661/002 <10 rozpylaczy >

42" NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

18



| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIE Z 5 JEDNORAZOWYMI APLIKATORAMI DO NOSA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLUENZ aerozol do nosa zawiesina
Szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana, do nosa)
Sezon 2013/2014

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MedImmune, LLC

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Tylko do podania donosowego. Nie wstrzyiiwac.
5 jednorazowych aplikatoréw do nasa. (po 0,2 ml)

Przechowywa¢ w lodéwce. Nig\zamrazaé.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

JEDNORAZOWY APLIKATOR DO NOSA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

FLUENZ
Szczepionka przeciw grypie
Sezon 2013/2014

2. SPOSOB PODAWANIA

Tylko do podania donosowego.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z POOANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,2 ml

6. INNE

21
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fluenz aerozol do nosa zawiesina
Szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana, do nosa)

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy zapoznaé sie z trescig ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla dziecka i jego opiekuna.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty w razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci.

- Szczepionke te przepisano scisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie naiezy
jej przekazywac innym.

- Jesli nasili si¢ ktdrykolwiek z objawow niepozadanych, w tym wszelkie ifiozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza, pietegniarki lub
farmaceuty. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Fluenz i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed podaniem szczepionki Fluetiz
Jak podaje si¢ Fluenz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Fluenz

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk wnNE

1. Co to jest Fluenz i w jakim cely»sie¢’go stosuje

Fluenz jest szczepionka do zapobizgania grypie. Stosuje sie ja u dzieci i mtodziezy w wieku
od 24 miesiecy do ponizej 18 lai:

Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy (naturalny uktad obrony organizmu) pacjenta wytworzy
wiasng ochrone przeciw Wirusowi grypy. Zaden ze sktadnikdw szczepionki nie moze wywota¢ grypy.

Wirusy w szczepisiice Fluenz sg hodowane w jajach kurzych. W kazdym roku szczepionka jest
skierowana piizeciw trzem szczepom wirusa grypy, zgodnie z corocznymi zaleceniami Swiatowej
OrganizacihZdrowia.

2, Informacje wazne przed podaniem szczepionki Fluenz

Kiedy nie podawaé szczepionki Fluenz

. jesli pacjent ma uczulenie na jaja, biatka jaja kurzego, gentamycyne lub zelatyng
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw szczepionki Fluenz (wymienione
w punkcie 6,,Zawartos¢ opakowania i inne informacje”. Objawy reakcji alergicznych,

patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.
o jesli u pacjenta wystepuje choroba krwi lub rak majacy wplyw na uklad odpornosciowy.
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o jesli lekarz stwierdzit u pacjenta oslabienie ukladu odpornosciowego wskutek choroby,
przyjmowania leku lub innej terapii.

o jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat i zazywa juz kwas acetylosalicylowy (substancje
obecng w wielu lekach stosowanych do usmierzenia bolu i obnizenia gorgczki). Przyczyng
tego jest ryzyko wystapienia bardzo rzadkiej, ale powaznej choroby (zespo/u Reye'a).

Jesli ktorys z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi,
pielegniarce lub farmaceucie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed zaszczepieniem nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty:

o jesli dziecko ma mniej niz 24 miesiace. Dzieci w wieku ponizej 24 miesigcy nie powinny
otrzymywac tej szczepionki ze wzgledu na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych

o jesli pacjent ma ciezkg astme lub wystepuje u niego obecnie swiszczacy oddech.

o jesli pacjent ma bliskg stycznos¢ z osoba o powaznie ostabionym ukladzie odpgriiosciowym
(na przyktad z pacjentem poddawanym przeszczepowi szpiku kostnego i wymagajacym
izolacji).

Jesli ktorys z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzieé o tynlekarzowi,
pielegniarce lub farmaceucie przed zaszczepieniem. Decyzja, czy szczenionka Fluenz jest
odpowiednia dla pacjenta, zostanie podjeta przez lekarza lub farmaceuis;

Inne leki, inne szczepionki i Fluenz

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie @ wszystkich lekach przyjmowanych
aktualnie lub ostatnio przez szczepiong osobe, a takze ¢-lékach, ktére szczepiona osoba planuje
przyjmowac.

o Nie podawaé¢ kwasu acetylosalicylowego Zizieciom w wieku ponizej 18 lat przez 4 tygodnie
po szczepieniu szczepionka Fluenz, chyha ze lekarz, pielegniarka lub farmaceuta zalecg inaczej.
Mogtoby to wywotac zesp6t Reye’a, barczo rzadka, lecz powazna chorobg, ktéra moze
powodowac¢ uszkodzenia mozgu i watioby.

o Nie zaleca si¢ podawania szczepioriki Fluenz w tym samym czasie, co lekow
przeciwwirusowych przeciv Grypie. Mogtoby to spowodowaé¢ zmniejszenie skutecznosci
szczepionki.

Lekarz, pielegniarka lub farrpaceuta zdecyduja, czy szczepionka Fluenz moze by¢ podawana w tym
samym czasie co inne szCzepionki.

Ciaza i karmienig piersia

o Nalezy pawiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie przed zastosowaniem tej
szczepionki, jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, planuje zajscie
wkidice w cigze lub karmi piersia. Nie zaleca sie stosowania szczepionki przez kobiety
w cigzy lub karmigce piersia.

3. Jak podaje si¢ Fluenz

Fluenz zostanie podany pod nadzorem lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Fluenz mozna stosowac¢ wytacznie jako aerozol do nosa.

Szczepionki Fluenz nie wolno wstrzykiwac.

Fluenz podaje si¢ w postaci aerozolu do kazdego nozdrza. Podczas otrzymywania szczepionki Fluenz
mozna normalnie oddycha¢. Nie ma potrzeby aktywnego wdychania lub wciggania do nosa.
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Dawkowanie

o Zalecana dawka dla dzieci i mtodziezy to 0,2 ml szczepionki Fluenz, podawana po 0,1 ml
do kazdego nozdrza.

o Dzieci, ktdre nie byly uprzednio szczepione przeciw grypie, otrzymaja druga, kolejng dawke
po przerwie wynoszacej co najmniej 4 tygodnie. Nalezy przestrzega¢ instrukcji lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty odnosnie terminu powrotu dziecka w celu podania drugiej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Fluenz moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zwr6cic si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty w celu uzyskania dalszych informacji
0 mozliwych dziataniach niepozadanych szczepionki Fluenz.

Niektore dzialania niepozgdane moga by¢ powazne

Bardzo rzadko

(mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 000 pacjentow):

o Powazna reakcja alergiczna: objawy reakcji alergicznej moga obejmowa¢’dusznosé i obrzek
twarzy lub jezyka.

Jesli wystapig jakiekolwiek powyzsze objawy niepozadane, nalezy, natychmiast zwrdéci¢ sie do
lekarza lub pilnie uzyskaé pomoc medycznag.

Inne mozliwe dzialania niepozadane Fluenz

Bardzo czesto

(mogg wystgpic u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
o wodnisty katar lub zatkany nos

o zmniejszony apetyt

o ostabienie

o bol gtowy

Czesto

(mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 ria L0 pacjentow):
o goraczka

o bole migsni

Niezbyt czesto
(mogg wystgpi&urmniej niz 1 na 100 pacjentéw):

o wysypka
o kevirawienie z nosa
o reakcje alergiczne

Zgiaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé Fluenz
Szczepionke nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Fluenz po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
aplikatora po napisie EXP.

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiattem.

Przed uzyciem szczepionke mozna wyja¢ z lodowki i pozostawi¢ poza lodéwka przez okres

do 12 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C. Szczepionke niezuzyta w ciaggu 12 godzin
nalezy zniszczyé.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokadnymi
przepisami dotyczacymi odpadéw medycznych. Lekdw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, kibrych sie juz
nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fluenz

Substancjami czynnymi szczepionki sa:
Reasortant wirusa grypy* (zywy atenuowany) nastepujac¥/ch szczepow**:

AJ/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 szczep podobny:
(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1070£05 FRy***

A/Victoria/361/2011 (H3N2) szczep podokiny
(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 107003 FRY***

B/Massachusetts/2/2012 szczep pedsny
(B/Massachusetts/2/2012, MER)237751) 1070405 FRY***

................................................................................................... na dawke 0,2 ml

* namnazany w4 zeptodnionych jajach kurzych pochodzacych od zdrowych stad kurzych.

**  wytwarzane.w komoérkach VERO odwrotng technika genetyczng Produkt ten zawiera
organizray modyfikowane genetycznie (ang. genetically modified organisms, GMO).

***  jednastki ognisk fluorescencji

Szczepionka ta jest zgodna z zaleceniem WHO (Swiatowej Organizacji Zdrowia)
(dla,uotkuli pétnocnej) i decyzja UE na sezon 2013/2014.

Ponadto lek zawiera: sacharoze, potasu fosforan dwuzasadowy, potasu fosforan jednozasadowy,
zelatyne (wieprzowa, typ A), argininy chlorowodorek, sodu glutaminian jednowodny i wode do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Fluenz i co zawiera opakowanie

Szczepionka ta jest dostarczana w postaci aerozolu do nosa, zawiesiny, w jednorazowym aplikatorze
do nosa (0,2 ml) w opakowaniach po 10 aplikatorow.
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Zawiesina jest przezroczystym lub lekko metnym ptynem, bezbarwnym do jasnozéitego.
Moze zawiera¢ mate, biate czastki.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: Medimmune, LLC, Lagelandseweg 78, 6545 CG Nijmegen,
Holandia, (Tel.) +31 24 371 7310

Wytworca: Medimmune, UK Limited, Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke,
Liverpool, L24 9JW, Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdéci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
NV AstraZeneca SA UAB ,,AstraZeneca Lietuva“
Tel: +32 2 370 48 11 Tel: +370 5 2660550
Bouarapust Luxembourg/Luxemburg
TII AstraZeneca UK Limited NV AstraZeneca SA
Ten.: +359 2 971 25 33 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 2 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZensca Kft
Tel: +420222807111 Tel.: +36.1 883 6500
Danmark Malia
AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland
AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV
Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 363 2222
Eesti i Norge
AstraZeneca Eesti OU AstraZeneca AS
Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E)MLado Osterreich
AstraZeneca A.E.! AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 108871500 Tel: +431711310
Espafia Polska
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.
Teiy3+34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 874 35 00
rrance Portugal
AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 294000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romania
AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
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Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd

Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 98011

Kvnpog
Aléktop Oapuokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca AB Latvija
Tel: +371 67321747

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB o.z.
Tel: +421 25737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegbtowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetéwej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Fluenz jest znakiem towarowym firmy Medlmmune, L!_C.

Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

Informacje przeznaczone wytacznie dla-fachowego personelu medycznego lub pracownikow
stuzby zdrowia:

Fluenz jest przeznaczony tylkg:wdo podania donosowego.
o Nie uzywaé z igla. Nig wstrzykiwac.

G Sa— R[]

o Fluenz jést'podawany jako dawka podzielona do obu nozdrzy w sposéb opisany ponizej.
(patrz r5wniez Jak podaje sie Fluenz w punkcie 3).

o Natychmiast lub krétko po podaniu potowy dawki do jednego nozdrza, poda¢ druga potowe
dawki do drugiego nozdrza.

o Pacjent moze oddycha¢ normalnie, podczas podawania szczepionki - nie ma potrzeby
aktywnego wdychania lub wciggania do nosa.
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zabezpieczenie
korcowki dyszy

korek tfoka

zacisk separatora

Sprawdzi¢ termin
waznosci

Produkt nalezy uzy¢
przed data podang na
etykiecie aplikatora.

Przygotowaé¢ aplikator
Zdja¢ gumowe
zabezpieczenie koncowki
dyszy. Nie zdejmowa¢
zacisku separatora dawki
na drugim koncu
aplikatora.

Ustawi¢ aplikator
Pacjent powinien hy¢
W pozycji piongwj.
Umiesci¢ kercowke
ptytko w nozdrzu, aby
upewni¢ Sie, ze produkt
Flugnz dostanie sie
dawosa.

=
—_—

Nacisnaé ttok
Jednym ruchem jak
najszybciej nacisnaé

ttok, az zacisk separatora

dawki uniemozliwi
dalszy nacisk.

UsunaézZacisk
separatora dawki
W.celu podania do
drugiego nozdrza scisnaé

I usuna¢ zacisk separatora

dawki z ttoka.

Rozpyli¢ do drugiego
nozdrza

Umiesci¢ koncdwke
plytko w drugim
nozdrzu i jednym
ruchem nacisnaé

jak najszybciej ttok
w celu podania
pozostaltej szczepionki.

Informacje-dotyczace przechowywania i usuwania, patrz punkt 5.
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