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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Focetria zawiesina do wstrzykiwan w ampultkostrzykawce

Szczepionka przeciw grypie HIN1v (antygen powierzchniowy, inaktywowany, z adiuwantem)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Antygeny powierzchniowe (hemaglutynina i neuraminidaza)* wirusa grypy szczepu:

A/California/07/2009 (HI1N1)- pochodny,
zastosowany szczep NYMC X-181 7,5 mikrograma** w dawce 0,5 ml

* namnazane w zarodkach kurzych
** wyrazone w mikrogramach hemaglutyniny.

Adiuwant MF59C.1 zawierajacy:

skwalen 9,75 miligrama
polisorbat 80 1,175 miligrama
trioleinian sorbitanu 1,175 miligrama

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

Mlecznobiaty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINIEZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka zakazenia wirusem(grypy A(HIN1v) 2009 (patrz punkt 4.4).
Szczepionke Focetria nalezy-stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i,sposéb podawania

Zalecenia dotyczace dawkowania uwzgledniaja dane dotyczace bezpieczenstwa i immunogennosci
z badan klinicznych u zdrowych osob.

Dawkowanie:

Dorosli (18-60 lat):
Jedna dawka (0,5) ml w wybranym dniu.

Z danych dotyczacych immunogennosci uzyskanych po 3 tygodniach od podania pierwszej dawki
produktu Focetria HIN1v wynika, ze wystarczy podanie jednej dawki.

Jesli zostanie podana druga dawka, nalezy zachowa¢ co najmniej 3-tygodniowy odstep od
podania pierwsze;j.

Pacjenci w podeszitym wieku (>60 lat):
Jedna dawka 0,5 ml w dogodnym terminie.
Druga dawke szczepionki nalezy poda¢ po uptywie co najmniej 3 tygodni.




Dzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez (3-17 lat):

Jedna dawka 0,5 ml w dogodnym terminie.

Z danych dotyczacych immunogennosci uzyskanych po 3 tygodniach od podania pierwszej dawki
produktu Focetria HIN1v wynika, Ze wystarczy podanie jednej dawki produktu. Jesli zostanie podana
druga dawki szczepionki, nalezy zachowa¢ co najmniej 3-tygodniowy odstgp od podania pierwszej dawki.

Dzieci w wieku 6 miesigcy -35 miesigcy:
Jedna dawka 0,5 ml w dogodnym terminie.
Po drugiej dawce 0,5 ml podanej po 3 tygodniach wystepuje dodatkowa odpowiedZ immunologiczna.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy:

Brak jest dostgpnych danych dotyczacych stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy
(patrz punkty 4.8 1 5.1).

Obecnie szczepienie dzieci w tej grupie wiekowej nie jest zalecane.

Zaleca sig, aby osoby otrzymujace pierwsza dawke szczepionki Focetria ukonczyty szczepienie
szczepionka Focetria HIN1v (patrz punkt 4.4).
Podczas podawania 2. dawki nalezy uwzgledni¢ informacje przedstawione w punKtach 4.4, 4.8 1 5.1.

Sposob podawania

Szczepienie nalezy przeprowadzi¢ poprzez wstrzyknigcie domig$nio¥we, najlepiej w migsien
naramienny lub w przednio-boczna czg$¢ uda (zaleznie od masy mig§niowe;).

4.3 Przeciwwskazania

Reakcja anafilaktyczna (tzn. zagrazajaca zyciu) w wywiadzie po ktorymkolwiek ze sktadnikow lub
pozostatosciach s§ladowych (jaj oraz biatka kurzegoyalbuminy jaja kurzego, kanamycyny i siarczanu
neomycyny, formaldehydu i bromku cetylotrimetyléamoniowego (CTAB)) tej szczepionki.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosciotyczace stosowania, patrz punkt 4.4.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodkivostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy oczekiwac, ze szczepiofika chroni jedynie przed grypa wywotana przez szczepy podobne do
A/California/07/2009 (HINNy:

Nalezy zachowac ostreznos¢ podczas podawania szczepionki osobom, u ktérych stwierdzono
nadwrazliwo$¢ (inna niz reakcja anafilaktyczna) na substancj¢ czynna, ktorakolwiek z substancji
pomocniczych ije€jpozostatosci sladowych (jaj i biatka kurzego, albuminy jaja kurzego, kanamycyny
1 siarczanu ne@mycyny, formaldehydu i bromku cetylotrimetyloamoniowego (CTAB)).

Ze wzgledw na rzadkie przypadki wystgpowania reakcji anafilaktycznych po podawaniu szczepionki,
podobni€ jak po wszystkich innych szczepionkach w formie iniekcji, nalezy zapewni¢ mozliwo$¢
udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej i podjecia odpowiedniego leczenia.

Nalezy przelozy¢ termin szczepienia u pacjentdOw z ci¢zka choroba z goraczka lub ostra infekcja.

W zadnym wypadku nie wolno podawac¢ preparatu Focetria donaczyniowo.

Brak danych dotyczacych podskérnego podania produktu Focetria. Tak wige w przypadku
trombocytopenii lub zaburzenia krwotocznego, ktére stanowitoby przeciwwskazanie do podania
domigsniowego, personel medyczny musi dokona¢ oceny i ustali¢ czy korzysci przewyzszaja
potencjalne zagrozenia.



U os6b, ktérym podano szczepionke Focetria, zaobserwowano przypadki drgawek przebiegajacych

z goraczka lub bez. Wigkszos$¢ przypadkow drgawek goraczkowych wystepowata u dzieci i mtodziezy.
Czegs¢ tych przypadkéw dotyczyta osob chorych na epilepsje. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na
pacjentow z epilepsja; lekarz ma obowiazek poinformowac tych pacjentéw (lub ich rodzicow)

0 mozliwosci wystapienia drgawek (patrz punkt 4.8).

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u pacjentow z zaburzeniami
odpornosci, odpowiedz na szczepienie moze by¢ niewystarczajaca.

Odpowiedz ochronna moze nie wystapi¢ u wszystkich osob zaszczepionych (patrz punkt 5.1).

Jezeli planuje si¢ podanie drugiej dawki, nalezy pamigtac, ze nie istnieja zadne dane na temat
bezpieczenstwa, immunogennosci lub skutecznos$ci, potwierdzajace mozliwos¢ zamiennego
stosowania szczepionki Focetria z innymi szczepionkami przeciwko grypie HIN1v.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produkt Focetria HIN1v mozna podawac w skojarzeniu ze szczepionka przeciw grypic sezonowej bez
adiutantu. Dane dotyczace skojarzonego stosowania produktu Focetria HIN1v ze”Szczepionka przeciw
grypie sezonowej bez dodatku adiuwantow u zdrowych dorostych os6b w wiekw'18-60 lat nie
wskazuja na zaburzenia odpowiedzi immunologicznej na produkt Focetrial Yzyskano zadowalajaca
odpowiedz immunologiczna na antygeny wirusa grypy sezonowe;j.

Skojarzone stosowanie nie zwigkszato czgstosci miejscowych odczyiow lub uogolnionych reakceji

w pordéwnaniu z podaniem jedynie szczepionki Focetria.

W tym samym badaniu wykazano, ze uprzednie podanie szczepionki przeciw grypie sezonowe;j

(z adiutantem lub bez) osobom dorostym Iub w podesztym wieku nie zakloca odpowiedzi
immunologicznej na produkt Focetria.

Tym samym dane wskazuja, ze szczepionka Focetria moze)by¢ stosowana w skojarzeniu ze szczepionkami
przeciw grypie sezonowej bez adiuwantow (szczepignkihalezy podawaé w przeciwlegte ramiona).

Nie istnieja dane na temat jednoczesnego podania szczepionki Focetria z innymi szczepionkami.
Jezeli rozwaza si¢ jednoczesne podanie inmej szczepionki, szczepienie nalezy wykonac na roznych
konczynach. Nalezy zauwazy¢, ze dzialamia niepozadane moga ulec nasileniu.

Po szczepieniu przeciw grypie mozliwe jest wystapienie fatszywie dodatnich wynikow testow
serologicznych przeprowadzany¢hmetoda ELISA wykrywajacych przeciwciala przeciw ludzkiemu
wirusowi uposledzenia odporngo$ci HIV-1, wirusowi zapalenia watroby typu C, a szczeg6lnie HTLV-1.
W takich przypadkach wyfiki uzyskiwane metoda Western Blot sa negatywne. Te przej$ciowe fatszywie
dodatnie reakcje moga-byé spowodowane wytwarzaniem przeciwciat [gM w odpowiedzi na podana
szczepionke.

4.6 Wplyw(na'plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dostepn€ sa dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania szczepionki Focetria u kobiet w ciazy, zwlaszcza
w,drigim i trzecim trymetrze. Dziatania niepozadane zglaszane spontanicznie po wprowadzeniu produktu
doObrotu oraz dane z badan interwencyjnych i duzych badan obserwacyjnych nie wskazuja na bezposredni
ani posredni szkodliwy wptyw szczepionki Focetria na ciaze.

Ponadto dane dotyczace szczepienia kobiet w cigzy inaktywowanymi szczepionkami trojsktadnikowymi
przeciw grypie sezonowej w okresie migdzypandemicznym nie wskazuja na szkodliwe dziatanie
szczepionki na ptod i matke. Lekarze powinni oceni¢ korzysci i potencjalne zagrozenia zwiazane

z podaniem szczepionki Focetria kobiecie w ciazy, biorac pod uwage oficjalne zalecenia.

Karmienie piersia
Szczepionke Focetria mozna podawac w okresie laktacji.




Plodnos¢
W badaniu na zwierzg¢tach nie wykazano toksycznego wptywu na procesy rozrodcze po podaniu
modelowej szczepionki HSN1 (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Niektore dziatania niepozadane, wymienione w punkcie 4.8 ,,Dziatania niepozadane” moga wptywaé na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

. Badania kliniczne

Przedstawione dziatania niepozadane pogrupowano wedtug czgstosci wystgpowania:
Bardzo czgsto (>1/10),

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100),

Rzadko (=21/10 000 do <1/1 000),

Bardzo rzadko (<1/10 000).

W kazdej z grup czgstosci wystgpowania dziatania niepozadane przedstdwiono wedlug malejace;j
ciezkosci.

Doro$li 1 osoby w podesztym wieku

W badaniu klinicznym 131 osoby doroste i 123 osoby w pedeszlym wieku otrzymaty po dwie dawki
szczepionki przeciw grypie Focetria 7,5 pg. Profil bezpieczénstwa produktu Focetria byt podobny jak
w przypadku szczepionek modelowych H5N1. Wigkszos¢ reakcji miata niewielkie nasilenie i szybko
ustgpowata. Objawy wystepowaly na ogdt rzadziej wsrod oséb w wieku ponad 60 lat niz w populacji
w wieku 18-60 lat.

Bardzo czesto:
Bol, stwardnienie, zaczerwienienie, bpleumigsniowe, bol gtowy, pocenie sig, zte samopoczucie
1 uczucie zmeczenia

W badaniach klinicznych, okot6,3400 os6b zaszczepiono szczepionkami modelowymi o roznym sktadzie
(H5N3, HON2 i H5N1). Wigkszos¢ reakcji miata przebieg tagodny, krotkotrwaty i byty one podobne do
wywotanych tradycyjnymi szczepionkami przeciw grypie sezonowej. Powszechnie wiadomo, ze adiuwant
zwigksza immunogennos¢, ale powoduje nieznacznie czgsciej reakcje miejscowe (przewaznie tagodny bol)
w porownaniu z tradycyjnymi szczepionkami przeciw grypie bez adiuwantu. Po drugiej dawce wystapito
mniej reakcji niz po pierwszej.

Dziataniagqtiepozadane zgloszone w badaniach klinicznych po szczepionce modelowej sa
wymieniigfie ponizej.

Gzestos¢ wystegpowania objawow obserwowana u pacjentow w wieku powyzej 60 lat byta mniejsza
W poréwnaniu z pacjentami w wieku 18-60 lat.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto: bol glowy
Rzadko: drgawki

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Czgsto: nasilone pocenie si¢

Niezbyt czgsto: pokrzywka

Rzadko: obrzek oczu




Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Bardzo czesto: bole mieéni
Czesto: bole stawow

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: reakcje w miejscu wstrzyknigcia (obrzgk, bol, stwardnienie, zaczerwienienie), uczucie
zmeczenia, rozbicia i drzenia migSniowe

Czesto: wybroczyny w miejscu wstrzykniecia, goraczka

Niezbyt czgsto: objawy rzekomogrypowe

Rzadko: anafilaksja

Czesto wystepujace reakcje zazwyczaj mijaja bez leczenia w ciagu 1-2 dni.

Dzieci i mtodziez
Dzieci i mtodziez w wieku od 6 miesigcy do 17 lat

Badania kliniczne szczepionki Focetria HIN1v

Na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa po podaniu pierwszej i(drugiej dawki dzieciom

i mtodziezy wynika porownywalny profil bezpieczenstwa jak w przypadkii szczepionki

modelowej HSN1.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore obserwowano'w*ciagu tygodnia po

szczepieniu 87 dzieci (3-8 lat) oraz 95 dzieci i mtodziezy (9-17dat) szczepionka zawierajaca 7,5 pg:

1. wstrzyknigcie 2. wstrzyknigcie

Dzieci (3-8 lat) n=87 n=85
Jakiekolwiek dzialanie niepozadane 67% 61%
Miejscowe 56% 49%
Ogolnoustrojowe 32% 31%
Goraczka > 38°C do 38,9°C 3% 1%
Goraczka 39°C do 39,9°C 0% 1%
Goraczka > 40°C 0% 0%
Jakiekolwiek inne dziatanie 13% 15%
niepozadane

Milodziez (9-17 lat) N=95 N=94
Jakiekolwiek dziataniesdigpozadane 67% 55%
Miejscowe 60% 49%
Ogdlnoustrojowe 38% 26%
Goraczka > 38°C do 38,9°C 2% 1%
Goraczka 392€ do 39,9°C 0% 1%
Goraczka = 40°C 0% 0%
JakieKolwiek inne dziatanie 11% 9%
niepéZadane

Dane z badan dzieci i mtodziezy w wieku 3-17 lat wskazuja na niewielkie zmniejszenie reaktywnos$ci
po podaniu 2. dawki, bez zwigkszenia czgstosci wystgpowania goraczki.

Bardzo czgste reakcje zglaszane u dzieci i mtodziezy w wieku 3-17 lat:
Bol, stwardnienie, zaczerwienienie, zte samopoczucie, béle migsniowe, bol glowy i uczucie zmgczenia



Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktére obserwowano w ciagu tygodnia po
szczepieniu 80 niemowlat w wieku 6-11 miesigcy oraz 82 matych dzieci w wieku 12-35 miesigcy
produktem zawierajacym dawke 7,5 ug:

1. wstrzykniecie 2. wstrzyknigcie
Niemowleta (wiek: 6-11 miesiecy) n=80 n=75
Jakakolwiek reakcja niepozadana 79% 65%
Reakcje miejscowe 44% 29%
Reakcje ogdlnoustrojowe 69% 55%
Goraczka >38-38,9°C 9% 6%
Goraczka 39-39,9°C 2% 4%
Goraczka >40°C 0% 0%
Jakakolwiek inna reakcja 29% 28%
niepozadana
Male dzieci n=82 n=81
(wiek: 12-35 miesigcy)
Jakakolwiek reakcja niepozadana 70% 70%
Reakcje miejscowe 50% A8%
Reakcje ogdlnoustrojowe 55% 44%
Goraczka >38-38,9°C 10% 11%
Goraczka 39-39,9°C 4% 1%
Goraczka >40°C 1% 0%
Jakakolwiek inna reakcja 21% 22%
niepozadana

Dane z badan niemowlat i matych dzieci w wieku 6-35 miesigcy wskazuja na niewielkie zmniejszenie
wywotywania dzialan niepozadanych po podaniu 2. dawki brak zwigkszenia czgsto$ci wystgpowania
goraczki.

Bardzo czgste reakcje zgtaszane u 233 niemowlat)i matych dzieci w wieku 6-35 miesigcy:
Tkliwos¢, rumien, drazliwo$¢, nietypowy placz, sennosé, biegunka i zmiana nawykéw zywieniowych.
Stwardnienie wystgpowato czg¢sto u nieméwlat i rzadziej u matych dzieci.

. Monitorowanie dziatan niepeZadanych po wprowadzeniu do obrotu

Focetria HIN1v

Oproécz opisywanych dzialan niepozadanych w badaniach klinicznych, w raportach po wprowadzeniu
do obrotu produktu Eogetria HIN1v zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi ibuktadu chtonnego
Limfadenopatia

Zaburzeénia serca
Kotatania serca, czgstoskurcz

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Oslabienie

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Ostabienie mig$ni, bol konczyn

Zaburzenia uktadu oddechowego
Kaszel

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Uogolnione reakcje skorne, w tym swiad, pokrzywka lub nieswoista wysypka, obrzgk naczynioruchowy.
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Zaburzenia zotadka i jelit
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe takie jak nudnosci, wymioty, bole brzucha i biegunka.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bol glowy, zawroty glowy, senno$¢, omdlenia. Zaburzenia neurologiczne, np. nerwobole, parestezje,
drgawki i zapalenie nerwow.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, reakcja anafilaktyczna z duszno$cia, skurczem oskrzeli, obrzgkiem krtani;
w rzadkich przypadkach moze konczy¢ si¢ wstrzasem.

Ponadto w czasie monitorowania dziatan niepozadanych we wszystkich grupach wiekowych po
wprowadzeniu do obrotu trojsktadnikowych, sezonowych szczepionek z adiuwantem oraz sezenowe;j
trojsktadnikowej szczepionki MF59 o sktadzie podobnym do sktadu produktu Focetria (antygen
powierzchniowy, inaktywowany, z adiuwantem MF59C.1), dopuszczonych do stosowaniau 0s6b w
podesztym wieku (powyzej 65. roku zycia) zglaszano nastgpujace dzialania niepozaddne:

Rzadko:
Przemijajaca matoplytkowosc.

Bardzo rzadko:
Zapalenie naczyn z przemijajacym zajg¢ciem nerek 1 wysigkowym rufiiieniem wielopostaciowym.
Zaburzenia neurologiczne, takie jak zapalenie mozgu i rdzenia, zeSp6t Guillain-Barré.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamicze
Grupa farmakoterapeutyczna: Szezepionki. Szczepionka przeciw grypie, kod ATC JO7BB02

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Aktualne dane pochodzaee z badan klinicznych szczepionki Focetria HIN1v to:

. dane dotyczace-h€zpieczenstwa i immunogennosci uzyskane po podaniu jednej lub dwoch
dawek produktirFocetria HIN1v zdrowym dzieciom i mtodziezy (6 miesigcy-17 lat) i osobom
dorostymAréwniez w podesztym wieku).

Dane z badania, w ktorym w 1 i 22. dniu podawano wersjg produktu Focetria zawierajaca HA
uzyskane z¢ szczepu A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) to:
o dane dotyczace bezpieczenstwa i immunogenno$ci u zdrowych dzieci i mtodziezy

(6 miesigcy-17 lat) oraz dorostych oséb (rowniez w podesztym wieku).

Odpowiedz immunologiczna na produkt Focetria HIN1v
o Badania wsrdd osob dorostych i w podesztym wieku.

Ponizej przedstawiono wyniki trwajacego badania klinicznego szczepienia dorostych oséb (rowniez
w podesztym wieku) dwoma dawkami szczepionki Focetria HIN1v7,5 pg.



W badaniu HI po podaniu 7,5 pg produktu leczniczego Focetria uzyskano nastgpujace wskazniki
seroprotekcji*, wskazniki serokonwersji* i wspolczynniki serokonwersji** dla przeciwciat anty-HA
przeciwko A/HIN1v u dorostych 0sob (rowniez w podesztym wieku):

Osoby doroste (18-60 lat)

Przeciwciala anty-HA

21 dni po pierwsze

j dawce (22. dzien)

21 dni po drugiej dawce (43. dzien)

Lacznie Wyjsciowo Lacznie Wyjsciowo
n=120 seronegatywny n=120 seronegatywny
n=46 n=46
Wskaznik 96% (91-99) 98% (88-100) 100% (97-100) 100% (92-100)
seroprotekcji
(95% CI)
GMR (95% CI) 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45-124)

Serokonwersja lub
istotne zwigkszenie
(95% CI)

88% (81-93)

98% (88-100)

95% (89-98)

100%.(925100)

* w badaniu metoda HI

** Srednia geometryczna HI

Osoby w podesztym wieku (>60 Jat)

Przeciwciala anty-HA

21 dni po pierwszej dawce (22. dzien)

21 dnipo-drugiej dawce (43. dzien)

Lacznie Wyjsciowo 1 acZnie Seronegative at
n=117 seronegatywny n=117 baseline
n=25 n=25
Wskaznik 73% (64-80) 60% (39-79) 88% (81-93) 84% (64-95)
seroprotekcji
(95% CI)
GMR (95% CI) 4,02 (3.1-5.2) 5,48 (282-11) | 6,85 (5,36-8,75) 18 (8,9-35)

Serokonwersja lub
istotne zwiekszenie
(95% CI)

43% (34-52)

60%,(39-79)

62% (53-71)

84% (64-95)

) Dzieci 1 mlodziez

W badaniu HI uzyskano nastgpujacewskazniki seroprotekcji*, wskazniki serokonwersji* i wspotczynniki
serokonwersji** dla przeciwciabanty-HA przeciwko A/HIN1v u dzieci i mlodziezy w wieku 9-17 lat,
po podaniu 7,5 ug produktu leczniczego Focetria:

Dzieci i mtodziez (9-17 lat)

Przeciwciala anty=HA

21 dni po pierwszej dawce (22. dzien)

21 dni po drugiej dawce (43. dzien)

Lacznie Wyjsciowo Lacznie Wyjsciowo
n=88 seronegatywny n=88 seronegatywny
n=51 n=51
Wskaznik 97% (90-99) 94% (84-99) 99% (94-100) 98% (90-100)
seroprotekcji
(95% CI)
GMR (95% CI) 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)

Serokonwersja lub
istotne zwickszenie
(95% CI)

94% (87-98)

94% (84-99)

94% (87-98)

98% (90-100)

* w badaniu metoda HI

** Srednia geometryczna HI




Dane dotyczace odpowiedzi na 2. dawke podana po uptywie 3 tygodni wskazuja na zwigkszenie
tacznego GMT od 793 do 1065 (n = 88) i zwigkszenie GMT od 522 do 870 w grupie dzieci
seronegatywnych na poczatku badania (n = 51).

W badaniu HI uzyskano nastepujace wskazniki seroprotekciji*, wskazniki serokonwersji* i wspotczynniki
serokonwersji** dla przeciwciat anty-HA przeciwko wirusowi A/HIN1v ocenianych u dzieci

w wieku 3-8 lat metoda zahamowania hemaglutynacji, po podaniu 7,5 pg produktu Focetria:

Dzieci (3-8 lat)

Przeciwciata anty-HA | 21 dni po pierwszej dawce (22. dzien) | 21 dni po drugiej dawce (43. dzien)
Lacznie Wyjsciowo Lacznie Wyjsciowo
n=70 seronegatywny n=70 seronegatywny
n=48 n=48

Wskaznik 100% (95-100) 100% (93-100) 100% (95-100) 100% (93-109)

seroprotekcji

(95% CI)

GMR (95% CI) 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146'(100-212)

Serokonwersja lub 99% (92-100) 100% (93-100) 99% (92-100) 100% (93-100)

istotne zwiekszenie

(95% CI)

* w badaniu metoda HI
** $rednia geometryczna HI

Dostepne dane dotyczace odpowiedzi na 2. dawke podana po uptywié€3 tygodni wskazuja na
zwigkszenie tacznego GMT od 319 do 702 (n = 70) i zwigkszenie GMT od 247 do 726 w grupie
dzieci z grupy seronegatywnej na poczatku badania (n = 48).

W badaniu HI uzyskano nastgpujace wskazniki seroprotekcji*iwskazniki serokonwersji* i wspotczynniki
serokonwersji** dla przeciwciat anty-HA przeciwko wirusewi H1N1v ocenianych u dzieci

w wieku 12-35 miesigcy metoda zahamowania hemaglutynacji (HI), po podaniu 7,5 pg produktu Focetria:

Dzieci (12-35 miesigcy)

Przeciwciata anty-HA | 21 dni po pierwszej dawce (22. dzien) | 21 dni po drugiej dawce (43. dzien)
Lacznie Wyjsciowo Lacznie Wyjsciowo
n=:606 seronegatywny n=66 seronegatywny

n=45 n=45

Wskaznik 100%+95<100) 100% (92-100) 100% (95-100) 100% (92-100)

seroprotekcji

(95% CI)

GMR (95% CI) 33 (21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)

Serokonwersja lub 100% (95-100) 100% (92-100) 100% (95-100) 100% (92-100)

istotne zwiekszenie

(95% CI)

* w badanigmetoda HI
** Srednid geometryczna HI

Darnedotyczace odpowiedzi na druga dawke podana po uptywie 3 tygodni wskazuja na zwigkszenie

1aeznego GMT od 307 do 873 (rn = 66) i zwigkszenie GMT od 243 do 733 w grupie dzieci
seronegatywnych na poczatku badania (n = 45).
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W badaniu metoda zahamowania hemaglutynacji (HI) uzyskano nastepujace wskazniki seroprotekcji*,
wskazniki serokonwersji* i wspotczynniki serokonwersji** dla przeciwciat anty-HA przeciwko
wirusowi HIN1v u niemowlat w wieku 6-11 miesigcy po podaniu produktu Focetria w dawce 7,5 pug:

Niemowlegta w wieku 6-11 miesigcy

Przeciwciala anty-HA | 21 dni po pierwszej dawce (22. dzien) | 21 dni po drugiej dawce (43. dzien)
Lacznie Wyjsciowo Lacznie Wyjsciowo
n=57 seronegatywny n=57 seronegatywny
(n=37) (n=37)

Wskaznik 100% (94-100) 100% (91-100) 100% (94-100) 100% (91-100)

seroprotekcji

(95% CI)

GMR (95% CI) 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)

Serokonwersja lub 96% (88-100) 100% (91-100) 98% (91-100) 100%.(9%5100)

istotne zwigkszenie

(95% CI)

* w badaniu metoda HI
** Srednia geometryczna HI

Dostepne dane dotyczace odpowiedzi na 2. dawke podana po uptywie 3 tygodni wskazuja na zwigkszenie
tacznego GMT od 274 do 1700 (n=57) i zwigkszenie GMT od 162 do 1399wiérod dzieci, ktore byly
seronegatywne na poczatku badania (n=37).

Dostepne sa dodatkowe informacje z badan szczepionki o sktadzie'podobnym do Focetria, jednak
zawierajacej antygen pochodzacy z wirusow H5N1. Nalezy Zapozna¢ si¢ z drukami informacyjnymi
dotyczacymi szczepionki przeciwko grypie pandemicznej (H5N1) (antygen powierzchniowy,
inaktywowana, z adiuwantem).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane w odnigsieniu do szczepionki modelowej (MF59C.1 szczepionka

z adiuwantem H5N1) oraz sezonewej szczepionki z adiuwantem MF59C.1 nie wskazuja na szczegdlne
ryzyko dla ludzi w oparciu, o kenwencjonalne badania skutecznosci, toksycznosci dawki wielokrotne;j
oraz toksycznego wptywal na rozrodczosé i rozwoj.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu'\Chlorek,

PRétasu chlorek,

Potasu diwodorofosforan,
Disodu fosforan dwuwodny,
Magnezu chlorek sze$ciowodny,
Wapnia chlorek dwuwodny,
Sodu cytrynian,

Kwas cytrynowy,

Woda do wstrzykiwan.

Informacje o adiuwancie, patrz punkt 2.
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6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszaé
z innymi produktami leczniczymi.

6.3  OKkres waznoSci
1 rok.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml w ampulko-strzykawce (ze szkla typu I) z korkiem (guma bromobutylowa). Opakewania po 1 i 10.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowafialeku do stosowania
Przed uzyciem doprowadzi¢ szczepionke do temperatury pokojowej. Délikatnie wstrzasna¢ przed uzyciem.
Wszelkie resztki niewykorzystanej szczepionki lub jej odpady fidlezy usuna¢ w sposéb zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIAPAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. -/Wia Fiorentina, 1 — Siena, Wtochy.

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

EU/1/07/385/001

EU/1/07/385/002

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

12 sierpnia2010 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje na temat tego produktu znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow (EMA): http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Focetria zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym

Szczepionka przeciw grypie HIN1v (antygen powierzchniowy, inaktywowany, z adiuwantem)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Antygeny powierzchniowe (hemaglutynina i neuraminidaza)* wirusa grypy szczepu:

A/California/07/2009 (HIN1) — pochodny,
zastosowany szczep NYMC X-181 7,5 mikrograma** w dawce 0,5 ml

* namnazane w zarodkach kurzych
** wyrazone w mikrogramach hemaglutyniny.

Adiuwant MF59C.1 zawierajacy:

skwalen 9,75 miligrama
polisorbat 80 1,175 miligrama
trioleinian sorbitanu 1,175 miligrama

Substancje pomocnicze:
tiomersal 0,05 miligrama

To jest opakowanie wielodawkowe.
Liczba dawek w fiolce, patrz punkt 6.5.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Mlecznobiaty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE|DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do'stosowania

Profilaktyka zakazenia wirusem grypy A (HIN1v) 2009 (patrz punkt 4.4).
SzczepionkeWocetria nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2, (Dawkowanie i sposob podawania

Zalecenia dotyczace dawkowania uwzgledniaja dane dotyczace bezpieczenstwa i immunogennosci

z badan klinicznych u zdrowych osob.
Dawkowanie:

Dorosli (18-60 lat):
Jedna dawka (0,5) ml w wybranym dniu.

Z danych dotyczacych immunogennosci uzyskanych po 3 tygodniach od podania pierwszej dawki

produktu Focetria HIN1v wynika, ze wystarczy podanie jednej dawki.
Jesli zostanie podana druga dawka, nalezy zachowa¢ co najmniej 3-tygodniowy odstgp od podania
pierwszej.
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Pacjenci w podesztym wieku (>60 lat):
Jedna dawka 0,5 ml w dogodnym terminie.
Druga dawke szczepionki nalezy podaé po uptywie co najmniej 3 tygodni.

Drzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez (3-17 lat):

Jedna dawka 0,5 ml w dogodnym terminie.

Z danych dotyczacych immunogennosci uzyskanych po 3 tygodniach od podania pierwszej dawki
produktu Focetria HIN1v wynika, ze wystarczy podanie jednej dawki produktu. Jesli zostanie podana
druga dawka szczepionki, nalezy zachowac co najmniej 3-tygodniowy odstep od podania pierwszej dawki.

Dzieci w wieku 6 miesigcy - 35 miesigcy:
Jedna dawka 0,5 ml w dogodnym terminie.
Po drugiej dawce 0,5 ml podanej po 3 tygodniach wystepuje dodatkowa odpowiedz immmunoelogiczna.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy:

Brak dostepnych danych dotyczacych dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy (patrz.ptnkty 4.8 1 5.1).
Obecnie szczepienie dzieci w tej grupie wiekowej nie jest zalecane.

Zaleca si¢, aby osoby otrzymujace pierwsza dawke szczepionki Focetria ukoriczyly szczepienie
szczepionka Focetria HIN1v (patrz punkt 4.4).

Podczas podawania 2. dawki nalezy uwzgledni¢ informacje przedstawjone w punktach 4.4, 4.8 1 5.1.

Sposob podawania

Szczepienie nalezy przeprowadzi¢ poprzez wstrzyknigcie'domig$niowe, najlepiej w migsien
naramienny lub przednio-boczna czg$¢ uda (zaleznie gd masy migsniowe;j).

4.3 Przeciwwskazania

Reakcja anafilaktyczna (tzn. zagrazajaca zy¢iu) w wywiadzie po ktorymkolwiek ze sktadnikow lub
pozostatosciach §ladowych (jaj oraz biatka kurzego, albuminy jaja kurzego, kanamycyny i siarczanu
neomycyny, formaldehydu i bromku.c€tylotrimetyloamoniowego (CTAB)) tej szczepionki.
Specjalne ostrzezenia i §rodki dgstroznosci dotyczace stosowania, patrz punkt 4.4,

4.4 Specjalne ostrzezénia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy oczekiwac, ze'szczepionka chroni jedynie przed grypa wywotana przez szczepy podobne do
A/California/07/2009 (HIN1)v.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania szczepionki osobom, u ktorych stwierdzono
nadwrazliwos$¢ (inna niz reakcja anafilaktyczna) na substancjg czynna, ktorakolwiek z substancji
pomaeniczych, na tiomersal i pozostatosci sladowych (jaj i biatka kurzego, albuminy jaja kurzego,
kanamycyny i siarczanu neomycyny, formaldehydu i bromku cetylotrimetyloamoniowego (CTAB)).

Ze wzgledu na rzadkie przypadki wystepowania reakcji anafilaktycznych po podawaniu szczepionki,
podobnie jak po wszystkich innych szczepionkach w formie iniekcji, nalezy zapewni¢ mozliwos¢

udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej i podjgcia odpowiedniego leczenia.

Nalezy przetozy¢ termin szczepienia u pacjentdOw z ci¢zka choroba z goraczka lub ostra infekcja.
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W zadnym wypadku nie wolno podawa¢ preparatu Focetria donaczyniowo.

Brak danych dotyczacych podskornego podania produktu Focetria. Tak wigc w przypadku
trombocytopenii lub zaburzenia krwotocznego, ktore stanowitoby przeciwwskazanie do podania
domigs$niowego, personel medyczny musi dokonaé oceny i ustali¢ czy korzysci przewyzszaja
potencjalne zagrozenia.

U os6b, ktérym podano szczepionke Focetria, zaobserwowano przypadki drgawek przebiegajacych

z goraczka lub bez. Wigkszos¢ przypadkéw drgawek goraczkowych wystepowata u dzieci i mtodziezy.
Czes$¢ tych przypadkoéw dotyczyta osob chorych na epilepsje. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na
pacjentow z epilepsja; lekarz ma obowiazek poinformowac tych pacjentow (lub ich rodzicow)

o mozliwosci wystapienia drgawek (patrz punkt 4.8).

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u pacjentéw z zaburzeniami
odpornosci, odpowiedz na szczepienie moze by¢ niewystarczajaca.

Odpowiedz ochronna moze nie wystapi¢ u wszystkich 0sob zaszczepionych (patrz punkt4).

Jezeli planuje si¢ podanie drugiej dawki, nalezy pamigtac, ze nie istnieja zadne dane na temat
bezpieczenstwa, immunogennosci lub skutecznos$ci, potwierdzajace mozliwos¢Zamiennego
stosowania szczepionki Focetria luz innymi szczepionkami przeciwko grypig~tHN1v.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produkt Focetria HIN1v mozna podawa¢ w skojarzeniu ze szczepionka przeciw grypie sezonowej bez
adiutantu. Dane dotyczace skojarzonego stosowania produktu, Fdeetria HIN1v ze szczepionka przeciw
grypie sezonowej bez dodatku adiuwantow u zdrowych dor¢stych osob w wieku 18-60 lat nie
wskazuja na zaburzenia odpowiedzi immunologicznej na produkt Focetria. Uzyskano zadowalajaca
odpowiedz immunologiczna na antygeny wirusa grypy.sezonowe;j.

Skojarzone stosowanie nie zwigkszato czgstosci migjscowych odczynow lub uogolnionych reakceji

w poréwnaniu z podaniem jedynie szczepionki Fecétria.

W tym samym badaniu wykazano, ze uprzedilie podanie szczepionki przeciw grypie sezonowej

(z adiutantem lub bez) osobom dorostym lub w*podesztym wieku nie zaktoca odpowiedzi
immunologicznej na produkt Focetria.

Tym samym dane wskazuja, ze szczepionka Focetria moze by¢ stosowana w skojarzeniu ze szczepionkami
przeciw grypie sezonowej bez adiisyantow (szczepionki nalezy podawaé w przeciwlegle ramiona).

Nie istnieja dane na temat jednoczesnego podania szczepionki Focetria z innymi szczepionkami.

Jezeli rozwaza si¢ jednoCzesne podanie innej szczepionki, szczepienie nalezy wykonac na roznych
konczynach. Nalezy zatwazy¢, ze dzialania niepozadane moga ulec nasileniu.

Po szczepienid przeciw grypie mozliwe jest wystapienie falszywie dodatnich wynikow testow
serologicziyeh przeprowadzanych metoda ELISA wykrywajacych przeciwciala przeciw ludzkiemu
wirusowi uposledzenia odpornosci HIV-1, wirusowi zapalenia watroby typu C, a szczegolnie
HTLWAIT W takich przypadkach wyniki uzyskiwane metoda Western Blot sa negatywne. Te przejsciowe
falszywie dodatnie reakcje moga by¢ spowodowane wytwarzaniem przeciwciat IgM w odpowiedzi na
podana szczepionke.
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania szczepionki Focetria u kobiet w ciazy, zwlaszcza
w drugim i trzecim trymetrze. Dziatania niepozadane zglaszane spontanicznie po wprowadzeniu produktu
do obrotu oraz dane z badan interwencyjnych i duzych badan obserwacyjnych nie wskazuja na bezposredni
ani posredni szkodliwy wplyw szczepionki Focetria na ciaze.

Ponadto dane dotyczace szczepienia kobiet w ciazy inaktywowanymi szczepionkami trojsktadnikowymi
przeciw grypie sezonowej w okresie migdzypandemicznym nie wskazuja na szkodliwe dziatanie
szczepionki na ptod i matke. Lekarze powinni oceni¢ korzysci i potencjalne zagrozenia zwiazane

z podaniem szczepionki Focetria kobiecie w ciazy, biorac pod uwage oficjalne zalecenia.

Karmienie piersia
Szczepionke Focetria mozna podawacé w okresie laktacji.

Plodnosé

W badaniu na zwierzgtach nie wykazano toksycznego wptywu na procesy rozrodcze 0 podaniu
modelowej szczepionki H5N1 (patrz punkt 5.3).

Szczepionke¢ Focetria mozna podawacé w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Niektore dziatania niepozadane, wymienione w punkcie 4.8 ,,Dziatania niepozadane” moga wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obstugiwariaurzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
o Badania kliniczne

Przedstawione dziatania niepozadane pogrupéwano wedlug czestosci wystepowania:
Bardzo cze¢sto (>1/10),

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

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/10Q)y

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);

Bardzo rzadko (<1/10 000).

W kazdej z grup czgstosei wystepowania dziatania niepozadane przedstawiono wedlug malejacej
ciezkosci.

Dorosli i osobyAy poedesztym wieku

W badanitiklinicznym 131 osoby doroste i 123 osoby w podeszlym wieku otrzymaty po dwie dawki
szczepionki przeciw grypie Focetria 7,5 pg. Profil bezpieczenstwa produktu Focetria byl podobny jak
w przgpadku szczepionek modelowych HSN1. Wigkszo$¢ reakcji miata niewielkie nasilenie i szybko
ustepowata. Objawy wystepowaly na ogdt rzadziej wsrod os6b w wieku ponad 60 lat niz w populacji
wwieku 18-60 lat.

Bardzo czesto:

Bol, stwardnienie, zaczerwienienie, bole migsniowe, bol gtowy, pocenie sig, zte samopoczucie
1 uczucie zmeczenia
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W badaniach klinicznych okoto 3400 os6b zaszczepiono szczepionkami modelowymi o réznym
sktadzie (HSN3, HON2 i H5N1).

Wigkszo$¢ reakcji miata przebieg tagodny, krotkotrwaty i byly one podobne do wywotanych
tradycyjnymi szczepionkami przeciw grypie sezonowej. Powszechnie wiadomo, ze adiuwant zwigksza
immunogenno$c¢, ale powoduje nieznacznie czgsciej reakcje miejscowe (przewaznie tagodny bol)

w poréwnaniu z tradycyjnymi szczepionkami przeciw grypie bez adiuwantu. Po drugiej dawce
wystapito mniej reakcji niz po pierwsze;j.

Dziatania niepozadane zgloszone w badaniach klinicznych po szczepionce modelowej sa
wymienione ponize;j.

Czestos¢ wystegpowania objawow obserwowana u pacjentow w wieku powyzej 60 lat byta mniejsza
w poréwnaniu z pacjentami w wieku 18-60 lat.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto: bol glowy
Rzadko: drgawki

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Czegsto: nasilone pocenie si¢

Niezbyt czgsto: pokrzywka

Rzadko: obrzek oczu

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Bardzo cze¢sto: bole migsni
Czesto: bole stawow

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo czgsto: reakcje w miejscu wstrzykimecia (obrzgk, bol, stwardnienie, zaczerwienienie), uczucie
zmeczenia, rozbicia i drzenia mieSniow€

Czesto: wybroczyny w miejscu wétrzykniecia, goraczka
Niezbyt czgsto: objawy rzekonfggrypowe
Rzadko: anafilaksja

Czesto wystepujace reakeje zazwyczaj mijaja bez leczenia w ciagu 1-2 dni.

Dzieci i mtodziez
Dzieci i mtodZieZ’ w wieku od 6 miesigcy do 17 lat
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Badania kliniczne szczepionki Focetria HINIv

Na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa po podaniu pierwszej i drugiej dawki dzieciom
i mtodziezy wynika porownywalny profil bezpieczenstwa jak w przypadku szczepionki

modelowej H5N1.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore obserwowano w ciagu tygodnia po

szczepieniu 87 dzieci (3-8 lat) oraz 95 dzieci i mtodziezy (9-17 lat) szczepionka zawierajaca 7,5 pg:

1. wstrzykniegcie 2. wstrzykniecie

Dzieci (3-8 lat) n=87 n=85
Jakiekolwiek dziatanie niepozadane 67% 61%
Miejscowe 56% 49%
Ogdlnoustrojowe 32% 31%
Goraczka > 38°C do 38,9°C 3% 1%
Goraczka 39°C do 39,9°C 0% 1%
Goraczka > 40°C 0% 0%
Jakiekolwiek inne dziatanie 13% 15%
niepozadane

Milodziez (9-17 lat) n=95 n=94
Jakiekolwiek dziatanie niepozadane 67% 55%
Migjscowe 60% 49%
Ogodlnoustrojowe 38% 26%
Goraczka > 38°C do 38,9°C 2% 1%
Goraczka 39°C do 39,9°C 0% 0%
Goraczka > 40°C 0% 0%
Jakiekolwiek inne dziatanie 11% 9%
niepozadane

Dane z badan dzieci i mlodziezy w wieku 3-17 lat wgkazuja na niewielkie zmniejszenie reaktywnos$ci
po podaniu 2. dawki, bez zwigkszenia czgstosci wystepowania goraczki.

Bardzo czgste reakcje zglaszane u dzieci i mtodziezy w wieku 3-17 lat:
Bol, stwardnienie, zaczerwienienie, zte sainopoczucie, bole migsniowe, bol glowy i uczucie zmegczenia

Ponizej przedstawiono dzialania nigpeZadane, ktore obserwowano w ciagu tygodnia po
szczepieniu 80 niemowlat w wigki,6-11 miesigcy oraz 82 matych dzieci w wieku 12-35 miesigcy

produktem zawierajacym dawke-7,5 pg:

1. wstrzykniecie 2. wstrzyknigcie

Niemowleta (wiek:(63511 miesiecy) n=80 n=75
Jakakolwiek reakgja niepozadana 79% 65%
Reakcje miejsCowe 44% 29%
Reakcje ogdlnoustrojowe 69% 55%
Goraczka >38-38,9°C 9% 6%

Goragzka 39-39,9°C 2% 4%

Goxgezka >40°C 0% 0%

Jakakolwiek inna reakcja niepozadana 29% 28%
Male dzieci (wiek: 12-35 miesigcy) n=82 n=81
Jakakolwiek reakcja niepozadana 70% 70%
Reakcje miejscowe 50% 48%
Reakcje ogdlnoustrojowe 55% 44%
Goraczka >38-38,9°C 10% 11%
Goraczka 39-39,9°C 4% 1%

Goraczka >40°C 1% 0%

Jakakolwiek inna reakcja niepozadana 21% 22%
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Dane z badan niemowlat i matych dzieci w wieku 6-35 miesi¢cy wskazuja na niewielkie zmniejszenie
wywolywania dziatan niepozadanych po podaniu 2. dawki i brak zwigkszenia czgstosci wystgpowania
goraczki.

Bardzo czgste reakcje zgtaszane u 233 niemowlat i matych dzieci w wieku 6-35 miesigey:

Tkliwo$¢, rumien, drazliwo$¢, nietypowy placz, senno$¢, biegunka i zmiana nawykow zywieniowych.
Stwardnienie wystgpowato czgsto u niemowlat i rzadziej u matych dzieci.

. Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Focetria HIN1v

Oprocz dziatan opisywanych niepozadanych w badaniach klinicznych, w raportach po wprowadzenit
do obrotu produktu Focetria HIN1v zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Limfadenopatia

Zaburzenia serca
Kotlatania serca, czestoskurcz

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Oslabienie

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Ostabienie migséni, bol konczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego
Kaszel

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Uogolnione reakcje skorne, w tym $wiad, pokrzywka lub nieswoista wysypka, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia zotadka i jelit
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe takie jak nudnosci, wymioty, bole brzucha i biegunka.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bol glowy, zawroty glow¥,, senno$¢, omdlenia. Zaburzenia neurologiczne, np. nerwobole, parestezje,
drgawki i zapalenie necwoéw.

Zaburzenia uktaduimmunologicznego
Reakcje alergiczne, reakcja anafilaktyczna z dusznoscia, skurczem oskrzeli, obrzgkiem krtani;
w rzadkich{przypadkach moze konczy¢ si¢ wstrzasem.

Pona@to w czasie monitorowania dziatan niepozadanych we wszystkich grupach wiekowych po
wprowadzeniu do obrotu trdjsktadnikowych, sezonowych szczepionek z adiuwantem oraz sezonowej
teéjsktadnikowej szczepionki MF59 o sktadzie podobnym do sktadu produktu Focetria (antygen
powierzchniowy, inaktywowany, z adiuwantem MF59C.1), dopuszczonych do stosowania u 0séb

w podeszlym wieku (powyzej 65. roku zycia) zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko:
Przemijajaca matoplytkowosc.

Bardzo rzadko:

Zapalenie naczyn z przemijajacym zajeciem nerek i wysigkowym rumieniem wielopostaciowym.
Zaburzenia neurologiczne, takie jak zapalenie mézgu i rdzenia, zespo6t Guillain-Barré.
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Tiomersal:
Produkt leczniczy w fiolce wielodawkowej zawiera tiomersal (organiczny zwiazek rtgci) jako srodek
konserwujacy i z tego powodu mozliwe jest wystapienie reakcji uczuleniowych (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki. Szczepionka przeciw grypie, kod ATC JO7BB02

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Aktualne dane pochodzace z badan klinicznych szczepionki Focetria HIN1v to:

o dane dotyczace bezpieczenstwa i immunogennos$ci uzyskane po podaniu jedné€j Iub dwoch dawek
produktu Focetria HIN1v zdrowym dzieciom i mlodziezy (6 miesigcy-17 latpi osobom dorostym
(réwniez w podesztym wieku).

Dane z badania, w ktorym w 1 i 22. dniu podawano wersje produktu Focetria'zawierajaca HA uzyskane

ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) to:

. dane dotyczace bezpieczenstwa i immunogennosci u zdrowych'dzieci i mtodziezy
(6 miesigcy-17 lat) oraz dorostych osob (rowniez w podesztym wieku).

Odpowiedz immunologiczna na produkt Focetria HIN1¥

Badania w$rdd oséb dorostych 1 w podesziym wieku

Ponizej przedstawiono wyniki trwajacego badania Klinicznego szczepienia dorostych oséb (rowniez
w podesztym wieku) dwoma dawkami szczepionki Focetria HIN1v 7,5 pg.

W badaniu HI po podaniu 7,5 pg produktinyleczniczego Focetria uzyskano nastepujace wskazniki
seroprotekcji*, wskazniki serokonwer$ji* 1 wspolczynniki serokonwersji** dla przeciwciat anty-HA
przeciwko A/HIN1v u dorostych/qséb (rowniez w podesztym wieku):

Osoby doroste (18-60 lat)
Przeciwciala anty-HA |- 2l-dni po pierwszej dawce (22. dzien) | 21 dni po drugiej dawce (43. dzien)
Lacznie Wyjsciowo Lacznie Wyjsciowo
n=120 seronegatywny n=120 seronegatywny
n=46 n=46
Wskaznik 96% (91-99) 98% (88-100) 100% (97-100) 100% (92-100)
seroprotekeji
(95% CI)
GMRA95% CI) 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45-124)
Serokonwersja lub 88% (81-93) 98% (88-100) 95% (89-98) 100% (92-100)
iStotne zwigkszenie
(95% CI)

* w badaniu metoda HI
** Srednia geometryczna HI
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Osoby w podesztym wieku (> 60 lat)

Przeciwciala anty-HA

21 dni po pierwszej dawce (22. dzien)

21 dni po drugiej dawce (43. dzien)

Lacznie Wyjsciowo Lacznie Seronegative at
n=117 seronegatywny n=117 baseline
n=25 n=25
Wskaznik 73% (64-80) 60% (39-79) 88% (81-93) 84% (64-95)
seroprotekcji
(95% CI)
GMR (95% CI) 4,02 (3,1-5,2) 5,48 (2,82-11) | 6,85 (5,36-8,75) 18 (8,9-35)

Serokonwersja lub

43% (34-52)

60% (39-79)

62% (53-71)

84% (64-95)

istotne zwiekszenie
(95% CI)

) Dzieci 1 mlodziez

W badaniu HI uzyskano nastgpujace wskazniki seroprotekcji*, wskazniki serokonwersji* i,wspotczynniki
serokonwersji** dla przeciwcial anty-HA przeciwko A/HIN1v u dzieci i mtodziezy w wiekt 9-17 lat,
po podaniu 7,5 ug produktu leczniczego Focetria:

Dzieci i mtodziez (9-17 lat)

Przeciwciata anty-HA | 21 dni po pierwszej dawce (22. dzien) | 21 dnipo-drugiej dawce (43. dzien)

Lacznie Wyjsciowo 1 ac¢znie Wyjsciowo
n=88 seronegatywny n=88 seronegatywny
n=51 n=51
Wskaznik 97% (90-99) 94% (84-99) 99% (94-100) 98% (90-100)
seroprotekcji
(95% CI)
GMR (95% CI) 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)

Serokonwersja lub 94% (87-98) 94%,(84-99) 94% (87-98) 98% (90-100)

istotne zwickszenie
(95% CI)

* w badaniu metoda HI
** $rednia geometryczna HI

Dane dotyczace odpowiedzi na 2:dawke podana po uptywie 3 tygodni wskazuja na zwigkszenie tacznego
GMT od 793 do 1065 (n = 88)nigwigkszenie GMT od 522 do 870 w grupie dzieci seronegatywnych na
poczatku badania (n = 51),

W badaniu HI uzyskangnastepujace wskazniki seroprotekcji*, wskazniki serokonwersji* i wspotczynniki
serokonwersji** dla\przeciwciat anty-HA przeciwko wirusowi A/HIN1v ocenianych u dzieci
w wieku 3-8 latmetoda zahamowania hemaglutynacji, po podaniu 7,5 pg produktu Focetria:

Dzieci (3-8 lat)

Przeeiwéiata anty-HA | 21 dni po pierwszej dawce (22. dzien) | 21 dni po drugiej dawce (43. dzien)

Lacznie Wyjsciowo Lacznie Wyjsciowo
n=70 seronegatywny n=70 seronegatywny
n=48 n=438
Wskaznik 100% (95-100) 100% (93-100) 100% (95-100) 100% (93-100)
seroprotekcji
(95% CI)
GMR (95% CI) 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)

Serokonwersja lub 99% (92-100) | 100% (93-100) | 99% (92-100) | 100% (93-100)

istotne zwiekszenie
(95% CI)

* w badaniu metoda HI
** $rednia geometryczna HI

21



Dostgpne dane dotyczace odpowiedzi na 2. dawke podana po uptywie 3 tygodni wskazuja na zwigkszenie
facznego GMT od 319 do 702 (n = 70) i zwigkszenie GMT od 247 do 726 w grupie dzieci z grupy
seronegatywnej na poczatku badania (n = 48).

W badaniu HI uzyskano nastgpujace wskazniki seroprotekcji*, wskazniki serokonwersji*
1 wspotczynniki serokonwersji** dla przeciwciat anty-HA przeciwko wirusowi HIN1v

ocenianych u dzieci w wieku 12-35 miesi¢cy metoda zahamowania hemaglutynacji (HI),
po podaniu 7,5 ug produktu Focetria:

Dzieci (wiek: 12-35 miesigcy)

Przeciwciala anty-HA

21 dni po pierwsze

j dawce (22. dzien)

21 dni po drugiej dawce (43. dzien)

Lacznie Wyjsciowo Lacznie Wyjsciowo
n=66 seronegatywny n=66 seronegatywny
n=45 n=45
Wskaznik 100% (95-100) 100% (92-100) 100% (95-100) 100%'(92-100)
seroprotekcji
(95% CI)
GMR (95% CI) 33 (21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)

Serokonwersja lub
istotne zwiekszenie
(95% CI)

100% (95-100)

100% (92-100)

100% (951007

100% (92-100)

* w badaniu metoda HI

** Srednia geometryczna HI

Dane dotyczace odpowiedzi na druga dawke podana po uplywie 3 tygodni wskazuja na zwigkszenie
tacznego GMT od 307 do 873 (rn = 66) i zwigkszenie GMI0d 243 do 773 w grupie dzieci
seronegatywnych na poczatku badania (n = 45).

W badaniu metoda zahamowania hemaglutynacjiy(HI) uzyskano nastepujace wskazniki seroprotekcji*,
wskazniki serokonwersji* 1 wspotczynniki serokonwersji** dla przeciwciat anty-HA przeciwko
wirusowi HIN1v u niemowlat w wieku 641} miesi¢cy po podaniu produktu Focetria w dawce 7,5 pug:

Nientowleta w wieku 6-11 miesiecy

Przeciwciala anty-HA

21 dni po|prerwsze

j dawce (22. dzien)

21 dni po drugiej dawce (43. dzien)

haeznie Wyjsciowo Lacznie Wyjsciowo
n=57 seronegatywny n=57 seronegatywny
(n=37) (n=37)
Wskaznik 100% (94-100) 100% (91-100) 100% (94-100) 100% (91-100)
seroprotekcji
(95% CI)
GMR (95%'CPH) 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)

Serokontversja lub
istotné.zwickszenie
(95%CI)

96% (88-100)

100% (91-100)

98% (91-100)

100% (91-100)

#w badaniu metoda HI

** §rednia geometryczna HI

Dostepne dane dotyczace odpowiedzi na 2. dawke podana po uptywie 3 tygodni wskazuja na zwigkszenie
tacznego GMT od 274 do 1700 (n=57) i zwigkszenie GMT od 162 do 1399 wérod dzieci, ktére byly
seronegatywne na poczatku badania (n=37).

Dostepne sa dodatkowe informacje z badan szczepionki o sktadzie podobnym do Focetria, jednak
zawierajacej antygen pochodzacy z wirusow H5N1. Nalezy zapoznac¢ si¢ z drukami informacyjnymi
dotyczacymi szczepionki przeciwko grypie pandemicznej (H5N1) (antygen powierzchniowy,
inaktywowana, z adiuwantem).
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane w odniesieniu do szczepionki modelowej (MF59C.1 szczepionka

z adiuwantem H5N1) oraz sezonowej szczepionki z adiuwantem MF59C. 1, nie wskazuja na szczego6lne
ryzyko dla ludzi w oparciu o konwencjonalne badania skutecznosci, toksycznosci dawki wielokrotnej
oraz toksycznego wptywu na rozrodczos$¢ i rozwoj.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek,

Potasu chlorek,

Potasu diwodorofosforan,

Disodu fosforan dwuwodny,

Magnezu chlorek sze$ciowodny,

Wapnia chlorek dwuwodny,

Sodu cytrynian,

Kwas cytrynowy,

Tiomersal,

Woda do wstrzykiwan.

Informacje o adiuwancie, patrz punkt 2.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych'zgodnos$ci, produktu leczniczego nie wolno mieszaé
z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznoSci
1 rok.
6.4 Specjalne SrodkiKestroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w todowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu
w celu ochreny przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

5,0 ml w fiolce 10-dawkowej (ze szkta typu I) z korkiem (guma halobutylowa). Opakowania po 10.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Fiolke wielodawkowa kazdorazowo przed pobraniem pojedynczej dawki szczepionki (0,5 ml) do

strzykawki delikatnie wstrzasna¢. Przed podaniem pobrana dawkg szczepionki doprowadzi¢ do
temperatury pokojowe;.
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Produkt Focetria we fiolkach wielodawkowych zawiera §rodek konserwujacy, hamujacy rozwoj
bakterii, jednak to uzytkownik jest odpowiedzialny za minimalizacj¢ ryzyka skazenia fiolki
wielodawkowej podczas pobrania kazdej dawki.

Na etykiecie fiolki nalezy zapisa¢ datg i godzing pobrania pierwszej dawki.

Pomigdzy podaniem kolejnych dawek nalezy umiesci¢ fiolkg wielodawkowa w zalecanych
warunkach przechowywania w temperaturze 2-8°C. Zaleca si¢ wykorzystanie fiolki wielodawkowej
w ciagu 24 godzin od pobrania pierwszej dawki.

Dostepne sa dane wskazujace, ze fiolki wielodawkowe mozna wykorzysta¢ nawet do 72 godzin od
pobrania pierwszej dawki, jednak w miar¢ mozliwosci nalezy unikac tak dlugiego okresu przechowywaniag

Wszelkie resztki niewykorzystanej szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, Wtochy:

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE D®,OBROTU

EU/1/07/385/004

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

12 sierpnia 2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIAL'UB'CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje na temat tego produktu znajduja sig¢ na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow (EMA): Http://www.ema.europa.eu/.
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow biologicznej substancji czynnej

(Wytworca odpowiedzialny za zbiory monowalentne przed koncows filtracja):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena

Wiochy

(Wytworca odpowiedzialny za koncowa filtracje zbioréw monowalentnych):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)

Wiochy

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
Witochy

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
NALOZONE NA PODMIOT ODPOWIEDZIALNY-

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwiolenie na dopuszczenie do obrotu wraz z panstwami
cztonkowskimi wyraza zgode na podjg€i¢ krokoéw utatwiajacych identyfikacje i monitorowanie
podanych kazdemu pacjentowi daw€k szczepionki przeciwko wirusowi grypy A/HINI, co ma
na celu zminimalizowanie btedow medycznych oraz pomoc pacjentom i pracownikom stuzby
zdrowia w zakresie zgtaszaniaprzypadkow wystepowania dziatan niepozadanych. Do srodkoéw
takich moze naleze¢ zapewtii¢nie przez podmiot odpowiedzialny naklejek z nazwa firmowa
i numerem serii na kazdymropakowaniu szczepionki.

. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wraz z krajami
cztonkowskimirwytaza zgodg na wdrozenie mechanizméw, pozwalajacych pacjentom
i pracownikem Shuzby zdrowia na ciagly dostep do aktualizowanych informacji na temat
szczepionki, Focetria.

. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wraz z panstwami
cztonikowskimi wyraza zgodg na komunikacjg z pracownikami stuzby zdrowia w celu:

. Wiasciwego sposobu przygotowania szczepionki przed jej podaniem.

. Zglaszania dziatan niepozadanych, tj. zgonoéw oraz dziatan niepozadanych zagrazajacych
zyciu, nieoczekiwanych powaznych dziatan niepozadanych, dziatan niepozadanych typu
AESI, co powinno by¢ objgte priorytetem.

. Przekazywania minimalnego zasobu danych w raportach na temat bezpieczenstwa,
dotyczacych pojedynczych przypadkéw w celu utatwienia oceny i identyfikacji
szczepionki, w tym marki, producenta szczepionki i numeru serii.

. Ustalenia sposobu zgtaszania dziatan niepozadanych w przypadku wdrozenia systemu
powiadomien.
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. Oficjalne zwalnianie serii

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

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu byt zorganizowany i prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem produktu do gbrotu
oraz tak dlugo, jak dlugo wprowadzony do obrotu produkt bedzie pozostawat w uzyciu.

Plan Zarzqdzania Ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie dziatania wyszczegolnione w planie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych zgodnie z wersja RPM (ang. Risk Management Plan) przedstawiona
w Module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i\wszelkimi jego kolejnymi
aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z wytycznymi CHMP dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy(zt6zy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Périddic Safety Update Report).

Ponadto uaktualniony RMP nalezy przedstawié:

. Jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje¢ dotyczaca

bezpieczenstwa, plan monitorowania bézpieczenstwa lub dzialania stuzace ograniczeniu ryzyka

o W ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczefistwa stosowania
produktu leczniczego lub odpeszicych si¢ do minimalizacji ryzyka

o Na zadanie Europejskigj Agencji Lekow.
PSUR

Okresowy raport o\beZpieczenstwie (PSUR) nalezy przedstawiac co pot roku do czasu innego
uzgodnienia z CHMP.

WARUNKI T OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSO@WANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE NA STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Focetria zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

Szczepionka przeciw grypie HIN1v (antygen powierzchniowy, inaktywowany, z adiuwantem)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna dawka 0,5 ml zawiera: substancje czynne: antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina
1 neuraminidaza), namnazane w zarodkach kurzych, z dodatkiem adiuwantu MF59C.1, szezepu:

A/California/07/2009 (HIN1) — pochodny,
zastosowany szczep NYMC X-181 7,5 mikrogramahemaglutyniny

Adiuwant: MF59C.1, emulsja: olej w wodzie zawierajaca skwalen jako fazg olejowa, stabilizowana
polisorbatem 80 i trioleinianem sorbitanu w buforze cytrynianowymy

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, potasu chlorek, potasu diwodorofosforanf disodu fosforanu dwuwodny, magnezu chlorek
szesciowodny, wapnia chlorek dwuwodny, sodu cytryittan, kwas cytrynowy, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNATKZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan.

1 dawka 0,5 ml w ampuikos;gkawce
10 dawek po 0,5 ml w amputkostrzykawkach

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podania.demig$niowego w migsien naramienny.
Ostrzezenie: Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed uzyciem doprowadzi¢ szczepionke¢ do temperatury pokojowej. Delikatnie wstrzasnac przed uzyciem.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.

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

Resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposgb'zgodny z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1%-'Siena, Wtochy.

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DORUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/385/001
EU/1/07/385/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA-KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt legZniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. “INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE NA FIOLKE 10-DAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Focetria zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym

Szczepionka przeciw grypie HIN1v (antygen powierzchniowy, inaktywowany, z adiuwantem)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna dawka 0,5 ml zawiera: substancje czynne: antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina
1 neuraminidaza), namnazane w zarodkach kurzych, z dodatkiem adiuwantu MF59C.1, szezepu:

A/California/07/2009 (HIN1) — pochodny,
zastosowany szczep NYMC X-181 7,5 mikrogramhahemaglutyniny

Adiuwant: MF59C.1, emulsja: olej w wodzie zawierajaca skwalen jako fazg olejowa, stabilizowana
polisorbatem 80 i trioleinianem sorbitanu w buforze cytrynianowymy

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, potasu chlorek, potasu diwodorofosforafi,)disodu fosforanu dwuwodny, magnezu
chlorek sze$ciowodny, wapnia chlorek dwuwodny,sodu cytrynian, kwas cytrynowy, tiomersal, woda
do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA\I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Fiolki
10 x 10 dawek szczepionki 035 ml (5 ml)

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podania.demig$niowego w migsien naramienny.
Ostrzezenie: Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed uzyciem doprowadzi¢ szczepionke¢ do temperatury pokojowej. Delikatnie wstrzasnac przed uzyciem.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.

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

Resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposgb'zgodny z lokalnymi
przepisami

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1%-'Siena, Wtochy.

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DORUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/385/004

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KAPEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15.. ANSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem

33



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Focetria zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie HIN1v.
Do podawania domig§niowego.

2. SPOSOB PODAWANIA

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

0,5 ml

6. INNE

Przechowywac w lodowee:
Novartis V&D S.r.l.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE 10-DAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Focetria zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie HIN1v.
Do podawania domig§niowego.

2. SPOSOB PODAWANIA

Delikatnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

Fiolka wielodawkowa (5 ml)

6. INNE

Przechowywac w lodowee:
Novartis V&D S.r.l.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Focetria zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie HIN1v (antygen powierzchniowy, inaktywowany, z adiuwantem)

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed przyjeciem szczepionki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli nasila si¢ jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Focetria i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Focetria
Jak stosowac szczepionke Focetria

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Focetria

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest szczepionka FOCETRIA i w jakim celu si¢ ja stosuje

Focetria jest szczepionka zapobiegajaca zachorowaniu na gryp&'wywotang przez wirusa A (HIN1v)
z 2009 r.

Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie oseby)szczepionej wiasnej odpornosci (wytwarzanie
przeciwcial) przeciwko chorobie. Zaden ze sktadnikéw szczepionki nie wywotuje grypy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem sZczepionki FOCETRIA

Nie stosowa¢ szczepionki Focetria:

o jesli u pacjenta wystapila ndgla, zagrazajaca zyciu reakcja uczuleniowa na ktorykolwiek ze
sktadnikow szczepionkiHOeetria; (sktadniki te sa wymienione na koncu tej ulotki) lub dowolna
substancje, ktora mozeznajdowac si¢ w szczepionce w $ladowych ilosciach: jaja oraz biatko
kurze, albumina jaja kurzego, formaldehyd, siarczan kanamycyny i neomycyny (antybiotyki)
lub bromek cetyldtfimetyloamoniowy (CTAB). Objawy reakcji nadwrazliwosci moga
obejmowac swedzaca wysypke, ptytki oddech, obrzek twarzy lub jezyka.

Ostrzezenia.i'Spodki ostroznoSci
Przed rezpoczgciem przyjmowania szczepionki Focetria nalezy zwrocic sig do lekarza lub pielggniarki.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Focetria:

'3 jesli u pacjenta wystapita dowolna reakcja alergiczna, inna niz nagla, zagrazajaca zyciu reakcja
nadwrazliwosci na jakikolwiek sktadnik szczepionki, na tiomersal (tylko w przypadku fiolki
wielodawkowej), na jaja i biatko kurze, albuming jaja kurzego, formaldehyd, siarczan
kanamycyny i neomycyny (antybiotyki) lub bromek cetylotrimetyloamoniowy (CTAB).

(Patrz punkt 6. Inne informacje.)

. jesli u pacjenta wystepuje ostra infekcja z wysoka temperatura (powyzej 38°C). W przypadku
takich objawow, szczepienie zostaje zazwyczaj przetozone do momentu uzyskania poprawy
stanu zdrowia. Lagodna infekcja, taka jak przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem
do szczepienia, ale lekarz lub pielggniarka powinni zdecydowac, kiedy mozliwe bedzie podanie
szczepionki Focetria,
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. jesli u pacjenta ma by¢ wykonane badanie krwi w celu wykrycia zakazenia niektorymi
rodzajami wirusow. W ciagu pierwszych tygodni po podaniu szczepionki Focetria wyniki
takich badan moga by¢ nieprawidtowe. Nalezy poinformowac lekarza zlecajacego takie badanie
o niedawnym przyjeciu szczepionki Focetria.

Lekarz ma obowiazek poinformowaé o mozliwosci wystapienia drgawek, zwtaszcza w przypadku
pacjentow chorych na epilepsje.

Jezeli istnieje jedna z powyzszych sytuacji nalezy POINFORMOWAC LEKARZA LUB
PIELEGNIARKE, poniewaz szczepienie moze by¢ niezalecane lub nalezy je odlozy¢ na
poOzniejszy termin.

Jesli wystapi krwawienie lub siniaczenie, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce;
Inne leki i Focetria

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich przyjmowanych ostatrfigtekach, réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty, jak rowniez o niedawnym przyjeciu innejsszZézepionki. Produkt
Focetria mozna stosowac¢ jednocze$nie ze szczepionkami przeciw grypie sezonowej (bez adiuwantow).
W takim przypadku obie szczepionki nalezy podawa¢ w przeciwlegte ramiona.

Brak danych na temat podawania szczepionki Focetria z innymi szcZgpionkami. Jezeli jednak nie
mozna tego unikna¢, wstrzyknigcia nalezy wykona¢ w inne konczyny. W takich przypadkach
dziatania niepozadane moga by¢ nasilone.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza o istniejacej, domnigmanej lub planowanej ciazy. Nalezy omowic

z lekarzem konieczno$¢ przyjecia szczepionki Fogefria, biorac pod uwagg oficjalne zalecenia
opracowane na podstawie dziatan niepozadany¢h zgtaszanych po wprowadzeniu produktu do obrotu,
wystepujacych w drugim i trzecim trymestrze ciazy.

Szczepionkg mozna stosowaé w okresielkarmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Niektore dziatania niepozadane, wymienione w punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”
moga wptywac na zdolngs¢.prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchif.

Szczepionka Focetria zawiera

SzczepionKa'w fiolce wielodawkowej zawiera tiomersal (organiczny zwiazek rteci) jako srodek
konserwujacy i z tego powodu mozliwe jest wystapienie reakcji uczuleniowych. Nalezy
poinfotmowac lekarza o wszystkich wystgpujacych alergiach.

Renieéwaz ten produkt zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) i mniej niz 1 mmol potasu (39 mg)
w-przeliczeniu na dawke 0,5 ml, przyjmuje si¢ zatem, ze nie zawiera sodu ani potasu.

3. Jak podawana jest szczepionka FOCETRIA

Szczepionke zgodnie z oficjalnymi zaleceniami poda lekarz lub pielggniarka.
Szczepienie nalezy przeprowadzi¢ poprzez wstrzyknigcie domig§niowe (zwykle w ramig).
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Dorosli

Zostanie podana dawka szczepionki (0,5 ml).

Dane kliniczne wskazuja, ze jedna dawka moze by¢ wystarczajaca.

Jesli zostanie podana druga dawka, nalezy zachowa¢ co najmniej 3-tygodniowy odstep od podania
pierwsze;j.

Pacjenci w podesziym wieku:
Jedna dawka szczepionki (0,5 ml) i druga dawka (0,5 ml) nie weze$niej niz po 3 tygodniach.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci i mtodziez (3-17 lat):

Pacjent w wieku dziecigcym otrzyma jedng dawke szczepionki (0,5 ml).

Dostepne dane kliniczne wskazuja, ze jedna dawka moze by¢ wystarczajaca.

Jesli zostanie podana druga dawka, nalezy zachowa¢ co najmniej 3-tygodniowy odstep od podania
pierwszej.

Dzieci (6 miesigcy — 35 miesigey):

Pacjent w wieku dziecigcym otrzyma jedna dawke (0,5 ml).

Jesli bedzie zastosowana druga dawka, nalezy ja podac nie wcze$niej niz poaplywie 3 tygodni od
pierwszej.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy:
Obecnie nie zaleca si¢ podawania szczepionki w tej grupie wiekowej.

Pelne szczepienie wymaga po podaniu pierwszej dawki szcZépionki Focetria podania w drugiej dawce
takiej samej szczepionki Focetria (a nie innej szczepionki‘przeciwko szczepowi wirusa HIN1v).

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Focetria moze powodowaédgziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po podaniu szczepionki moga wystapicicakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach prowadzace do
wstrzasu. Lekarze maja na uwadzé wystapienia takiego przypadku i zastosuja odpowiednie leczenie.

Badania kliniczne, dotyczaceszczepionki, wykazaty, ze wigkszo$§¢ dziatan niepozadanych byta
tagodna i krotkotrwata. DZziatania niepozadane sa zazwyczaj zblizone do tych, ktore wystepuja
w przypadku szczepieniaprzeciwko grypie sezonowej.

Wymienione nizej dziatania niepozadane wystapity po podaniu szczepionki Focetria podczas badan
klinicznych z idZiatem dorostych, w tym osob w podesztym wieku.

Bardzozesto (wystepuja u wiecej niz 1 osoby na 10 szczepionych):

bol, sfwardnienie skory w miejscu wstrzyknigcia, zaczerwienienie skory miejscu wstrzyknigcia,
abrze¢k miejscu wstrzyknigcia, bol w miejscu wstrzyknigcia, bole migéni, bol glowy, pocenie sig,
zmgczenie, zte samopoczucie i drzenia migSniowe

Czesto (wystepuja u 1-10 oséb na 100 szczepionych):
Siniak w miejscu wstrzyknigcia, goraczka oraz nudnosci

Niezbyt czesto (wystepuja u 1-10 oséb na 1000 szczepionych):
Obajwy rzekomogrypowe

Rzadko wystepuja u 1-10 os6b na 10 000 szczepionych):
drgawki, obrzgk oczu i reakcja anafilaktyczna
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Reakcje te zazwyczaj ustepuja bez leczenia w ciagu 1 do 2 dni. Jezli si¢ utrzymuja, nalezy
SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych z udzialem dzieci

Przeprowadzono badanie kliniczne dotyczace tej samej szczepionki u dzieci. Ogélnoustrojowe dziatania
niepozadane obserwowano bardzo czgsto w grupie wiekowej 6 do 35 miesigcy (W przeliczeniu na
dawke). Byly to: drazliwos¢, nietypowa placzliwosc¢, sennos¢, biegunka i zmiana nawykow karmienia.
Wsrod miodziezy bardzo czgsto zgtaszano nadmierna potliwos¢, mdtosci i dreszeze. Bardzo czgsto

u dzieci i mlodziezy zgtaszano nastgpujace reakcje: bol, stwardnienie skory w miejscu wstrzyknigcia,
zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, zte samopoczucie, bole migsniowe, bole gtowy 1 zmegczenie.

Inne dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dzialania niepozadane wystapity w ciagu kilku dni Iub tygodni po szgzepieniu
produktem Focetria.

Uogolnione reakcje skorne, w tym $wiad, pokrzywka, wysypka lub obrzek skory ibton sluzowych.
Zaburzenia jelitowe, np. nudnosci, wymioty, bole brzucha i biegunka.

Bol glowy, zawroty glowy, senno$¢, omdlenia.

Zaburzenia neurologiczne, np. silny pulsujacy lub przeszywajacy bol wzdhiz jednego lub wielu
nerwow, mrowienie, drgawki i zapalenie nerwow.

Powigkszenie weztow chtonnych, kotatania serca, ostabienie, bole konezyn i kaszel.

Reakcje alergiczne z mozliwoscia wystapienia dusznosci, §wiszczacego oddechu, obrzeku gardta lub
prowadzace do niebezpiecznego spadku ci$nienia krwi, ktére mogze prowadzi¢ do wstrzasu, jesli nie
jest stosowane odpowiednie leczenie. Lekarze maja na uwadze 'wystapienia takiego przypadku

1 zastosuja odpowiednie leczenie.

Dane z badan dzieci i mtodziezy wskazuja na niewielKie zmniejszenie indukcji reakcji po
podaniu 2. dawki szczepionki, bez zwigkszenia ezgstosci wystgpowania goraczki.

Ponadto wymienione ponizej dziatania nigpezadane wystapity w ciagu dni lub tygodni po rutynowym,
corocznym podaniu szczepionek zapobiegajacych infekcji wirusem grypy z adiuwantem lub bez.

Te dziatania niepozadane moga wystapi¢ W przypadku szczepionki Focetria.

Rzadko:
Mata liczba ptytek we krwi,«e0'moze prowadzi¢ do krwawien lub siniakow.

Bardzo rzadko:

Zapalenie naczyn (zapdlenie naczyn krwionosnych, ktére moze powodowa¢ wysypke skorna,
bol stawow 1 cherobg nerek), rumien wielopostaciowy wysigkowy

Zaburzenia ngurologiczne, takie jak zapalenie mozgu i rdzenia (zapalenie osrodkowego uktadu
nerwoweg@)yrodzaj porazenia znany jako zespot Guillain-Barré.

Jesli wyStapi ktorykolwiek z objawow niepozadanych nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.
JesTi wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE FOCETRIA

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Focetria po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym i etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
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Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera szczepionka Focetria
- Substancjami czynnymi leku sa:
Antygeny powierzchniowe (hemaglutynina i neuraminidaza)* wirusa grypy szczepu:

A/California/07/2009 (HIN1) — pochodny,
zastosowany szczep (NYMC X-181) 7,5 mikrograma** w dawce 0/l

* namnazane w zarodkach kurzych
** wyrazone w mikrogramach hemaglutyniny.

- Adiuwant:
Szczepionka zawiera ,,adiuwant” (MF59C.1) w celu wytworzeniad\lepszej odpowiedzi.
MF59C.1 jest wodno-thuszczowa emulsja, zawierajaca 9,75 m@'skwalenu, 1,175 mg
polisorbatu 80 i
1,175 mg trioleinianu sorbitanu w buforze cytrynianowymi» Podane ilo$ci odpowiadaja jedne;j
dawce szczepionki (0,5 ml).

- Pozostate sktadniki to:
Inne sktadniki to: tiomersal (tylko w fiolkach-wielodawkowych), sodu chlorek, potasu chlorek,
potasu diwodorofosforan, disodu fosforapu,dwuwodny, magnezu chlorek szesciowodny, wapnia
chlorek dwuwodny, sodu cytrynian, kwias Cytrynowy i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Focetria i c zawiera opakowanie
Focetria jest mlecznobiaty plynein

Szczepionka jest dostarczana:
- w gotowej do uzytku, strzykawce, zawierajacej pojedyncza dawke 0,5 ml do wstrzyknigcia;
- we fiolce zawierajacej dziesie¢ dawek po 0,5 ml do wstrzyknigc.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Via Hioréntina, 1 — Siena

Wrtochy.

Wytworca

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Wiochy.
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/YYYY}.

Szczegbélowe informacje o tym leku znajduja sig na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Nastepujace informacje przeznaczone sa wytacznie dla lekarzy lub wykwalifikowanych pracownikow
stuzby zdrowia.

Instrukcja podawania szczepionki:

Szczepionki nie nalezy podawa¢ donaczyniowo.
Ampulkostrzykawka:

Strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke 0,5 ml do wstrzyknigcia:
Przed uzyciem szczepionkg nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. Delikatnie wsfrzasnac
przed podaniem.

Fiolka wielodawkowa:
Fiolka zawierajaca dziesi¢¢ dawek (0,5 ml kazda) do wstrzykniecia:

Fiolkg wielodawkowa kazdorazowo przed pobraniem pojedynczej dawki szczepionki (0,5 ml) do
strzykawki delikatnie wstrzasnac¢. Przed podaniem pobrang dawke'szczepionki doprowadzi¢ do
temperatury pokojowe;.

Produkt Focetria we fiolkach wielodawkowych zawieran§todek konserwujacy, hamujacy rozwoj
bakterii, jednak to uzytkownik jest odpowiedzialny zaminimalizacj¢ ryzyka skazenia fiolki
wielodawkowej podczas pobrania kazdej dawki.

Na etykiecie fiolki nalezy zapisa¢ date i godzing pobrania pierwszej dawki.

Pomigdzy podaniem kolejnych dawek nalezy umiesci¢ fiolkg wielodawkowa w zalecanych
warunkach przechowywania w temperafurze 2-8°C. Zaleca si¢ wykorzystanie fiolki wielodawkowe;j
w ciagu 24 godzin od pobrania pierwszej dawki.

Dostgpne sa dane wskazujace, z€ fiolki wielodawkowe mozna wykorzysta¢ nawet do 72 godzin od
pobrania pierwszej dawki, jediaak w miar¢ mozliwos$ci nalezy unika¢ tak dlugiego okresu przechowywania.

Wszelkie resztki niewyKorzystanej szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac sprawozdanie oceniajace PRAC w sprawie okresowych raportdw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych szczepionki Focetria, PRAC doszedt do nastepujacych wnioskéw naukowych:
W oparciu o wnioski z badania obserwacyjnego przeprowadzonego na grupie >2000 kobiet

w ciazy, odzwierciedlajacego stosowanie szczepionki Focetria u kobiet w ciazy, stwierdzono,

ze zaszczepienie przeciwko grypie A (HIN1) za pomoca produktu Focetria nie wiazato si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych u kobiet w ciazy, w szczegolnosci

w drugim i trzecim trymestrze ciazy. Z tego powodu, aby uwzgledni¢ nowe doniesienia, zaleca si¢
zmiang stosownej frazy zamieszczonej w ChPL, ktora w obecnej wersji informuje o ograniczonej
dostepnosci danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu u kobiet w ciazy.

W s$wietle nowych danych dotyczacych stosowania szczepionki Focetria u kobiet w ciazy PRAC
uznat za uzasadnione wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych. CHMP zgadza sig

z wnioskami naukowymi przedstawionymi przez PRAC.

Podstawy zalecenia zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obretu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych szczepionki Focetria CHMP uznal, ze stosunek
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego antygeny wirusd grypy HIN1v
jako substancje czynna (antygen powierzchniowy, inaktywowany, z adiuwantemj|jest korzystny

i nalezy wprowadzi¢ proponowane zmiany w drukach informacyjnych.

CHMP zaleca zmiang warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do‘ebrotu.
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