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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (HSN1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg zawiesina i emulsja do sporzadzania
emulsji do wstrzykiwan.

Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Po zmieszaniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera: KO’\,0
Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy zawierajacy antygen” odpowiadajacy:
A/VietNam/1194/2004 (H5N1) wariant szczepu (NIBRG-14) 3,75 mikrograma**.\gé
:*namnaZany w zarodkach kurzych 4/@0
hemaglutynina Q

Adiuwant AS03 zawierajacy skwalen (10,69 miligrama), DL-a- tokofe@l 86 miligrama) i
polisorbat 80 (4,86 miligrama).

Po zmieszaniu 1 fiolki zawiesiny z 1 fiolka emulsji powstaje olﬁggwame wielodawkowe. Liczba
dawek na fiolke patrz punkt 6.5. Q\

Substancje pomocnicze: szczepionka zawiera 5 mik@@méw tiomersalu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pu@%.l.

S

3.  POSTAC FARMACEUTYCZ

Zawiesina i emulsja do sporza(sz&:mulsj 1 do wstrzykiwan.
Zawiesina jest bezbarwnym, lel%o opalizujacym ptynem.
Emulsja jest bialawym, Jed@dnym ptynem.

4. SZCZEG('){;@%/E DANE KLINICZNE
O
4.1 Wskaz\@ia do stosowania
X
Czynnea&lpornienie przeciw podtypowi HSN1 wirusa grypy typu A.
Wskaganie to oparte jest na danych dotyczacych immunogennosci, pochodzacych od zdrowych osob
icku od 18 lat, ktorym podawano dwie dawki szczepionki przygotowanej z A/VietNam/1194/2004
NIBRG-14 (H5N1) (patrz punkt 5.1).
Prepandemiczna szczepionke przeciw grypie (H5SN1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli w wieku od 18 lat:



Jedna dawka 0,5 ml w wybranym dniu.
Druga dawke 0,5 ml nalezy poda¢ co najmniej trzy tygodnie po pierwszej dawce.

W oparciu o bardzo ograniczone dane przyjmuje si¢, ze dorosli w wieku > 80 lat moga wymagac
podwdjnej dawki Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (HSN1) (rozszczepiony wirion),
inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg w wybranym dniu i
kolejnej podwojnej dawki po co najmniej trzech tygodniach, aby wywota¢ odpowiedz
immunologiczna (patrz punkt 5.1).

Pely cykl szczepien Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion),
inaktywowana, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg obejmuje podanie
dwodch dawek. Jednak w przypadku oficjalnie ogloszonej pandemii grypy osoby, ktore wczesniej
otrzymaty jedna lub dwie dawki Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (HSN1) (rozszcze&y
wirion), inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg zav@ cej
antygen HA z innego kladu tego samego podtypu wirusa grypy jak szczep powodujacy pan
moga otrzymac pojedyncza dawke szczepionki Pandemrix zamiast dwoch dawek, ktére@zqune sau
0sOb wczesniej niezaszczepionych. o

N\

2

Nie ma danych dotyczacych stosowania u dzieci. ,\/Q)

,\/0
Dalsze informacje, patrz punkty 4.4 1 5.1. \}9
Sposob podawania bOQ

Szczepienie nalezy wykonywaé poprzez wstrzyknigcie domiqéﬁo@ve.
N\
W przypadku podawania podwojnej dawki, kazda dawK@eZy podawa¢ w przeciwlegte konczyny.
4.3  Przeciwwskazania ,\/$
O

Wczesniejsze wystgpowanie reakcji anafila @nej (tzn. zagrazajacej zyciu) po ktorymkolwiek ze
sktadnikow lub sladowych ilo$ciach zaniegzyszczen (np. biatko jaj, biatko kurze, owalbuming,
formaldehyd, siarczan gentamycyny, d(@ksycholan sodu) zawartych w szczepionce. Patrz punkty 4.4,
4.8i6.1.

4

Cigzka choroba przebiegajaca z\goraczka W takim przypadku, szczepienie nalezy przetozy¢.
4.4 Specjalne ostrzezeggl Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac zno$¢ przy podawaniu szczepionki osobom ze znana nadwrazliwos$cia (inna,
niz reakcja anafifaktyczna) na substancje czynna, ktorakolwiek z substancji pomocniczych, tiomersal
lub zaniecz sx@enia (biatko jaj, biatko kurze, owalbuming, formaldehyd, siarczan gentamycyny,
dezoksych&n sodu).

Podqliiiie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w formie iniekcji, nalezy zapewnié
mbezliwos¢ natychmiastowego leczenia i nadzoru medycznego w razie rzadko wystepujacej reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowanej, z
adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg nie wolno pod zadnym pozorem
podawac donaczyniowo ani §rodskornie.

Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionek z adiuwantem AS03 przed lub po innych typach
szczepionek przeciw grypie przeznaczonych do stosowania prepandemicznego lub w czasie pandemii.

Odpowiedz poszczepienna u pacjentdw z endogenna lub jatrogenna immunosupresja moze by¢
ostabiona.



Ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie wystapi¢ u wszystkich zaszczepionych (patrz punkt
5.1).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowanej, z
adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z
innymi szczepionkami. Jesli jednak wskazane jest jednoczesne zastosowanie innej szczepionki,
szczepienia nalezy wykona¢ w rozne konczyny. Trzeba zaznaczy¢, ze w takim wypadku dziatania
niepozadane moga by¢ nasilone.

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona, jesli pacjent jest leczony lekami O’\,o
immunosupresyjnymi. \OK
)

Po szczepieniu przeciw grypie wystapi¢ moga fatszywie dodatnie wyniki badan serolo@ych
przeprowadzonych metoda ELISA na obecno$¢ przeciwcial przeciw ludzkiemu wiru niedoboru
odpornosci-1 (HIV-1), wirusowi zapalenia watroby typu C, a szczegdlnie HTLV-b takich
przypadkach wynik otrzymany metoda Western Blot jest negatywny. Przejscio ystgpowanie
falszywie dodatnich wynikoéw moze by¢ spowodowane obecnos$cia przeciwgi/ﬂ) eM wytwarzanych po
podaniu szczepionki. (%)

4.6 Ciazailaktacja 6OQ

Nie ma danych dotyczacych stosowania Prepandemiczne;j szcz@%nki przeciw grypie (H5N1)
(rozszczepiony wirion) inaktywowanej, z adiuwantem prod\@ji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg
ani jakiejkolwiek innej szczepionki zawierajacej adiuW{%QS% u kobiet w ciazy.

Badania na zwierzg¢tach nie wykazuja bezposredniggd*lub posredniego szkodliwego wptywu na
ptodnosé¢, przebieg ciazy, rozwoj zarodka/ptodu,(przebieg porodu lub rozwoj po urodzeniu (patrz

punkt 5.3). OQ

Pracownicy ochrony zdrowia musza Wﬂorzyéci i potencjalne ryzyko podawania szczepionki
cja

°

kobietom w ciazy, biorac pod uwagﬁb Ine zalecenia.
Nie ma danych dotyczacych zaﬁt}gwania Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (HSN1)
(rozszczepiony wirion) in owanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg
w czasie laktacji. Przed pddaniem Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (H5N1)
(rozszczepiony WiriQnU tywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg
kobiecie w okresigl/@tacji nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci dla matki oraz ryzyko dla dziecka.
O

4.7 Wplywxga zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen

me icznych w ruchu

NiektGie z objawow wymienionych w punkcie 4.8 ,,Dziatania niepozadane” moga mie¢ wptyw na
zdeInos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

° Badania kliniczne

W badaniach klinicznych oceniano czgsto$¢ wystgpowania wymienionych dziatan niepozadanych u
okoto 5 000 pacjentow w wieku 18 lat i powyzej, ktorzy otrzymali szczepionki zawierajace w swoim
sktadzie przynajmniej 3,75 mikrograma HA/ASO03.

Zglaszane dzialania niepozadane wymienione sa wedhug czestosci ich wystgpowania, jak nastepuje:



Bardzo czesto (> 1/10)

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

Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do <1/100)
Rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia krwi 1 ukladu chlonnego
Czesto: limfadenopatia

Zaburzenia psychiczne O’\.o
Niezbyt czgsto: bezsennos¢ \O\
)

Zaburzenia uktadu nerwowego GO
Bardzo czgsto: bol glowy @
Niezbyt czesto: parastezje, sennos¢, zawroty glowy (\\

<

Zaburzenia zotadka i jelit le/
Niezbyt czgsto: objawy zoladkowo-jelitowe (takie jak biegunka, wymioty, brzucha, nudnosci)

NS

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej OQ
Czgsto: wybroczyny w miejscu wstrzyknigcia, wzmozona potliw%c
Niezbyt czesto: $wiad, wysypka Q

N4
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej QQ
Bardzo czesto: bole stawodw, bole migsni O\

N

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania O/l/
Bardzo czesto: stwardnienie, obrzek, bol i z%ﬁwienienie W miejscu wstrzyknigcia, goraczka,
zmeczenie

Czgsto: dreszcze, objawy grypopodoprﬁ\@éa cje w miejscu wstrzyknigeia (takie jak: wzmozone
ocieplenie, $wiad)

Niezbyt czesto: zte samopoczuci@(b

%

° Monitorowanie bezmc(géﬁstwa stosowania po wprowadzeniu do obrotu

4
Nie ma danych dotyc@n podawania Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (H5N1)
(rozszczepiony wigiQn) inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug
pochodzacych é itorowania bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu.

W trakcie’tgbnitorowania bezpieczenstwa stosowania sezonowych trojwalentnych szczepionek
przeci pie zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

)
ﬂ@%yt czesto:

Uogolnione reakcje skorne, w tym pokrzywka

Rzadko:
Neuralgia, drgawki, przejSciowa trombocytopenia
Zglaszano reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu.

Bardzo rzadko:

Zapalenie naczyn krwionosnych z przejsciowym zajgciem nerek.

Choroby neurologiczne, takie jak zapalenie mézgu i rdzenia krggowego, zapalenie nerwu i zespot
Guillain-Barré.



Niniejszy produkt leczniczy zawiera tiomersal (zwiazek organiczny rteci) jako srodek konserwujacy,
co moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciw grypie, kod ATC: JO7BB02 ’\,o

©
Odpowiedz immunologiczna przeciw A/VietNam/1194/2004: 60
QO
W badaniach klinicznych oceniajacych immunogennos¢ szczepionki z adiuwantem, zawierajacej
3,75 ng hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 u pacjent(’):(\ wieku 18-60 lat
wytwarzanie przeciwcial anty-hemaglutyninowych (anty-HA) wygladato nast%@co:
A

Przeciwciala anty-HA Odpowiedz immunologiczna na A@Bé’fnam/ 1194/2004
Schemat 0, 21 dni Se¢Hemat 0, 6 miesigcy
21 dni po 21 dni po 2. 21 dn@&‘f 7 dnipo2. | 21 dnipo 2.
1. dawce dawce ce dawce dawce
N=925 N=924 =55 N=47 N=48
Wskaznik seroprotekeji! 44.5% 943% 4O 382% 89,4% 89,6%
Wskaznik serokonwersji’ 42,5% 93,7% \Q)\ 38,2% 89,4% 89,6%
Wsp6lczynnik 4,1 39,8,0° 3,1 38,2 54,2
serokonwersji’ /]$

" wskaznik seroprotekcji: odsetek 0sob z mian ahamowania hemaglutyniny (HI) > 1:40; *wskaznik
serokonwersji: odsetek osob seronegatywn, 6 zed szczepieniem, u ktorych uzyskano ochronne
miano po szczepieniu > 1:40, lub os6b se@zytywnych przed szczepieniem, u ktorych doszto po

szczepieniu do czterokrotnego wzrostuiana;
3 wspoltczynnik serokonwersji: stos sredniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do

$redniej geometrycznej miana ( przed szczepieniem.

Po dwoéch dawkach podany@% odstepach 21 dni lub 6 miesiecy, u 96,0% oso6b doszto do
czterokrotnego zwigksz mian przeciwcial neutralizujacych w surowicy, a u 98-100% miano

wynosito przynaj mni@j “80.
N

Badanie 50 o;%ﬂ/ wieku 18-60 lat, ktore otrzymaty dwie dawki szczepionki z adiuwantem AS03
zawierajacej, 3V pug hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 w dniach 01 21
wykazah%féﬂ% badanych ochronne poziomy przeciwcial (miano HI > 1:40) w 42 dniu, a u 54% w
dniu 18@

C otny wzrost mian przeciwcial neutralizujacych w surowicy od dnia 0 stwierdzono u 85,7% w
dnfu 42 iu 72% w dniu 180.

W innym badaniu klinicznym 152 osoby w wieku > 60 lat (dodatkowo wyrdzniono podgrupy: 61-70,

71-80 1 > 80 roku zycia) otrzymaly pojedyncza lub podwdjna dawke szczepionki z adiuwantem AS03
zawierajacej 3,75 ug hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) w dniach
0121. W dniu 42 wytwarzanie przeciwcial anty-HA wygladato nastepujaco:

Przeciwciala Odpowiedz immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004 (D42)
anty-HA
61 do 70 lat 71 do 80 lat >80 lat
Pojedyncza | Podwojna | Pojedyncza | Podwojna | Pojedyncza | Podwdjna
dawka dawka dawka dawka dawka dawka

6




N=92 N=48 N=43 N=13 N=10
Wskaznik 84,6% 97,8% 87,5% 93,0% 61,5% 90,0%
seroprotekcji'
Wskaznik 74,7% 90,2% 77,1% 93,0% 38,5% 50,0%
serokonwersji’
Wspotczynnik 26,5 13,7 22,4 3.8 7,7
serokonwersji’

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem zahamowania hemaglutyniny (HI) >1:40;
*wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob, seronegatywnych przed szczepieniem, u ktorych uzyskano
ochronne miano po szczepieniu >1:40, lub 0sob seropozytywnych przed szczepieniem, u ktorych po
szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana; O
Y : P L U \
wspotczynnik serokonwersji: stosunek sredniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu d{O
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem.

oY

Mimo, ze odpowiedz immunologiczna w 42 dniu po dwukrotnym podaniu pojedyncze;j @rki
szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 pg hemaglutyniny pochodzacej z@szczepu
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) byta wystarczajaca, po dwukrotnym podaniu pod&éej dawki
obserwowano silniejsza odpowiedz immunologiczna.

Bardzo ograniczone dane pochodzace od 0sob seronegatywnych > 80 lat %
zadna z 0s6b nie wytworzyla ochronnego miana przeciwciat po dw@ym podaniu pojedynczej

dawki szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 pg hema

v

1a (N=5) wskazaly, ze

niny pochodzacej ze szczepu

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1). Po dwukrotnym podaniu podwojftgj dawki szczepionki, wskaznik
seroprotekcji w dniu 42 wynosit 75%.

N4

W dniu 180, wskaznik seroprotekcji u 0sob >60 lat, ktd Qrzymaiy dwie pojedyncze dawki wynosit

52,9% oraz 69,5% u 0s6b, ktore otrzymaty dwie da

Dodatkowo u 44,8% 1 56,1% 0sdb z poszczeg
przeciwcial neutralizujacych w surowicy od@n 0

wynosito przynajmniej 1:80 w dniu 42. %)

°

odwojne w dniach 01 21.

h grup doszto do czterokrotnego zwigkszenia mian

é@i\/

do dnia 42 oraz u 96,6% 1 100% o0s6b miano

Reakcje krzyzowe wywolywane przaaézczepionke z adiuwantem ASOQ3, zawierajaca 3.75 ug

hemaglutyniny (HA) pochodzacei&vszczepu A/VietNam/1194/2004 (H5N1):

Wytwarzanie przeciwciat m@%HA przeciw A/Indonesia/05/2005 po podaniu szczepionki z

adiuwantem AS03 zawi

A/Vietnam/1 194/200@ o nastepujace:

jacej 3,75 ng hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu

A
Przeciwciata apt@HA A/Indonesia/5/2005
A
X,
RN\ - Schemat 0, 21 dni Schemat 0, 6 miesigcy
q > 21 dni po 2. dawce 7 dni po 2. dawce 21. dni po 2. dawce

NN N =924 N=47 N=48
Wskaznik 50,2% 74,5% 83,3%
seroprotekcii’
Wskaznik 50,2% 74,5% 83,3%
serokonwersji’
Wspotczynnik 4.9 12,9 18,5
serokonwersji’

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0sob z mianem zahamowania hemaglutyniny (HI) > 1:40;

? wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob seronegatywnech przed szczepieniem, u ktérych uzyskano
ochronne miano po szczepieniu > 1:40, lub 0sob seropozytywnych przed szczepieniem, u ktoérych
doszto po szczepieniu do czterokrotnego wzrostu miana;




3 wspoltczynnik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem.

Czterokrotny wzrost mian przeciwciat neutralizujacych przeciw A/Indonesia/5/2005 w surowicy
uzyskano u ponad 90% 0s6b po podaniu dwoch dawek niezaleznie od schematu podawania. Po dwoch
dawkach podanych w odstepie 6 miesigcy u wszystkich osob wystepowaty miana nie nizsze niz 1:80.

W innym badaniu, do ktérego wtaczono 50 oséb w wieku 18-60 lat, wskazniki seroprotekcji dla
przeciwciat anty-HA 21 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej
3,75 pg hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 wyniosty 20% dla szczepu
A/Indonesia/5/2005, dla szczepu A/Anhui/01/2005 — 35%, a dla szczepu A/Turkey/Turkey/1/2005 —

60%.

) S
U 152 o0s6b powyzej 60. roku zycia wskazniki seroprotekcji 1 serokonwersji dla szczepu \OKO
A/Indonesia/5/2005 w 42. dniu od podania dwoch dawek szczepionki z adiuwantem AS03 O
zawierajacej 3,75 pg hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 wyn@Sity 23%, a
wspotczynnik serokonwersji — 2,7. Miano przeciwcial neutralizujacych nie nizsze Qi@% lub 1:80
uzyskano odpowiednio u 87% i 67% sposrod 87 badanych. @Q

Podanie jednej dawki szczepionki z adiuwantem ASO3 zawierajacej 3,75 ugJ(é aglutyniny
pochodzacej ze szczepu A/Indonesia/05/2005 po jednej lub dwoch dawkacd’g,L’zczepionki z
adiuwantem ASO03 zawierajacej 3,75 ug hemaglutyniny pochodzacej z zepu
A/Vietnam/1194/2004. bO‘

W badaniu klinicznym osoby w wieku 18—60 lat otrzymaty dav@(g przypominajaca szczepionki z
adiuwantem ASO3 zawierajacej 3,75 pg hemaglutyniny po 7acej ze szczepu
A/Vietnam/1194/2004 lub Indonesia/5/2005 sze$¢ miesigey po szczepieniu pierwotnym jedna lub
dwiema dawkami szczepionki z adiuwantem ASO3 zawyerajacej 3,75 pg hemaglutyniny pochodzace;j
ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 odpowiednio w 0 Iub w dniach 0 i 21. Wytwarzanie

przeciwciat anty-hemaglutyninowych (anty-HA gladalo nastgpujaco:
Przeciwciata anty- Przeciw A/Vietna dni po dawce | Przeciw A/Indonesia 21 dni po dawce
HA przypomi €] A/Vietnam przypominajacej A/Indonesia
)N=46 N=49
Po szczeQ&tYl’u Po szczepieniu Po szczepieniu Po szczepieniu
pierv/@}nym pierwotnym pierwotnym pierwotnym
je@&dawka( dwoma dawkami jedna dawka dwoma dawkami
Wskaznik * 89,6% 91,3% 98,1% 93,9%
seroprotekcji' . ";1/
Wskaznik /\/Q\ 87,5% 82,6% 98,1% 91,8%
serokonwersji %()
dawce A\
przypomiQ&'cej2
Wspotozyrinik 29,2 115 55,3 45,6
se K@wersji po
de&ce
przypominajacej’

! wskaznik seroprotekcji: odsetek 0sob z mianem zahamowania hemaglutyniny (HI) >1:40;

* wskaznik serokonwersji po dawce przypominajacej: odsetek osob, seronegatywnych przed podaniem
dawki przypominajacej, u ktorych uzyskano ochronne miano po szczepieniu >1:40, lub os6b
seropozytywnych przed szczepieniem przypominajacym, u ktdrych po szczepieniu doszto do
czterokrotnego wzrostu miana;
3 wspoltczynnik serokonwersji po dawce przypominajacej: stosunek $redniej geometrycznej miana
(GMT) po szczepieniu przypominajacym do $redniej geometrycznej miana (GMT) przed
szczepieniem przypominajacym.




Niezaleznie od tego, czy podczas szczepienia pierwotnego wykonanego 6 miesigcy wcezesniej podano
jedna czy dwie dawki szczepionki, wskazniki seroprotekcji dla szczepu A/Indonesia wynosity >80%
po podaniu dawki szczepionki z adiuwantem ASO3 zawierajacej 3,75 pg hemaglutyniny pochodzace;j
ze szczepu A/Vietnam/1194/2004, a wskazniki seroprotekcji dla szczepu A/Vietnam wynosity >90%
po podaniu dawki szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 ug hemaglutyniny pochodzace;j
ze szczepu A/Indonesia/05/2005. Wszyscy uczestnicy badania wytworzyli przeciwciata neutralizujace
W mianie nie nizszym niz 1:80 dla kazdego ze szczepow niezaleznie od typu hemaglutyniny zawartej
W szczepionce, a takze niezaleznie od liczby uprzednio podanych dawek szczepionki.

W innym badaniu klinicznym 39 oséb w wieku 18—60 lat otrzymato dawke szczepionki z adiuwantem
AS03 zawierajacej 3,75 pug hemaglutyniny pochodzacej ze szczepu A/Indonesia/5/2005 14 miesigcy
po podaniu dwoch dawek szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej 3,75 pug hemaglutyniny
pochodzacej ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 w dniach 0 i 21. Wskaznik seroprotekcji dla szc
A/Indonesia oznaczony 21 dni po podaniu dawki przypominajacej wyniost 92%, a oznaczon@o 80
Dane z badan nieklinicznych:

&

dniach po podaniu dawki przypominajacej wyniost 69,2%.
e}O

Zdolnos¢ szczepionki do indukowania odpornosci przeciw szczepom homolog';i( Qm i
heterologicznym w stosunku do szczepu zawartego w szczepionce oceniana/@ w badaniach
nieklinicznych na modelu fretek. \}@

Cztery grupy po 6 fretek immunizowano domig§niowo szczepionka@ﬁuwantem ASO03 zawierajaca
hemaglutyning (HA) uzyskana z HSN1/A/VietNam/1194/04 (NI% -14). Dawki 15; 5; 1,7 oraz 0,6
mikrograma HA byty stosowane w badaniu majacym na celu o€grie odpornosci przeciw szczepowi
homologicznemu, natomiast dawki 15; 7,5; 3,8 oraz 1,75 mi@)grama HA byly stosowane w badaniu
majacym na celu oceng odpornosci przeciw szczepowi rologicznemu. Grupy kontrolne
obejmowaty fretki immunizowane samym adiuwantent)szczepionka bez adiuwanta (15 mikrogramoéow
HA) lub roztworem chlorku sodowego z buforem }%&%anowym. Fretki szczepiono w dniach 0.1 21.,
a w dniu 49. podawano im dotchawiczo $miertelfia‘dawke wirusa HSN1/A/VietNam/1194/04 lub
szczepu heterologicznego HSN1/A/Indonesi 5%5. Sposrod zwierzat, ktore otrzymaly szczepionke z
adiuwantem 87% i 96% uzyskato ochron ed $miertelng dawka odpowiednio homologicznego lub
heterologicznego wirusa. Takze Wydzié@e wirusa do gornych drog oddechowych u zwierzat
zaszczepionych byto mniejsze niz u@uerza‘t z grup kontrolnych, co sugeruje zmniejszenie ryzyka
jego transmisji. W grupie kontrolngj*bez adiuwanta oraz w grupie z samym adiuwantem wszystkie
zwierzgta padty lub musiaty byé poddane eutanazji w zwiazku z bardzo cigzkim stanem, w trzy do
czterech dni po zakazeniu @e})

m.
5.2 Wilasciwosci fa@ﬁkokinetyczne
N\

. ,\/Q
Nie dotyczy @Q
5.3 Préz@eliniczne dane o bezpieczenstwie
Dan @eelliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
b@i czenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, lokalnej tolerancji, wptywu na
ptodnos$¢ samic, toksycznosci dla ptodu i toksycznosci po urodzeniu (do konca okresu laktacji), nie
ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Fiolka z zawiesing:

Polisorbat 80
Oktoksynol 10



Tiomersal

Sodu chlorek (NaCl)

Disodu wodorofosforan (Na,HPO,)
Potasu diwodorofosforan (KH,POy)
Potasu chlorek (KCI)

Magnezu chlorek (MgCl,)

Woda do wstrzykiwan

Fiolka z emulsjq:

Sodu chlorek (NaCl)

Disodu wodorofosforan (Na,HPO,)
Potasu diwodorofosforan (KH,PO,)

»

Potasu chlorek (KCI) 3

Woda do wstrzykiwan \OK
)

Adiuwanty patrz punkt 2. GO

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne \®

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu lecznlc/ﬁ/& nie wolno miesza¢ z
innymi lekami.

6.3 OKkres waznosci 6OQ

2 lata.
Po zmieszaniu szczepionkg nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzir\(&’ykazano ze szczepionka zachowuje
trwato$¢ pod wzgledem chemicznym i fizycznym przea godziny w temperaturze 25°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przech&w/@wamu
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C). Q

Nie zamrazac. &

Przechowywa¢ w oryginalnym opakov&@@h w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opak;&&ia

Jedno opakowanie zawieray 7

- jedno opakowanie a;?ﬁolkami (ze szkta typu I) po 2,5 ml zawiesiny (10 dawek: 10 x 0,25 ml)
z korkiem (z gu tylowej).

- dwa opakow, z 25 fiolkami (ze szkta typu I) po 2,5 ml emulsji (10 dawek: 10 x 0,25 ml) z
korkiem &) my butylowe;j)

Objetosc o@ymana po zmieszaniu 1 fiolki zawiesiny (2,5 ml) z 1 fiolka emulsji (2,5 ml) stanowi 10
dawek gze2epionki (5 ml).
O
6.Q Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Na Prepandemiczng szczepionke przeciw grypie (HSN1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng sktadaja si¢ dwa opakowania:
Fiolka A: wielodawkowa fiolka zawierajaca antygen (zawiesing),

Fiolka B: wielodawkowa fiolka zawierajaca adiuwant (emulsje).

Przed podaniem nalezy oba sktadniki zmiesza¢ ze soba.

Instrukcije dotyczace mieszania i podawania szczepionki:

10



AN

Przed zmieszaniem obu sktadnikéw, emulsja i zawiesina powinny osiagnaé temperature
pokojowa. Nastgpnie nalezy fiolki wstrzasnaé i obejrze¢ pod katem wystgpowania
jakichkolwiek obcych czastek i (lub) zmian wygladu fizycznego. W przypadku ich stwierdzenia,
szczepionke zniszczy¢.

Szczepionke nalezy zmiesza¢ poprzez pobranie, za pomoca strzykawki, zawartosci fiolki
zawierajacej emulsj¢ (Fiolka B) i dodanie jej do fiolki zawierajacej zawiesing (Fiolka A).

Po dodaniu emulsji do zawiesiny, mieszaning nalezy dobrze wstrzasna¢. Wymieszana
szczepionka ma posta¢ biatawej emulsji. W przypadku zaobserwowania zmian w wygladzie,
szczepionke nalezy zniszczy¢.

Objetos¢ Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion)
inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg (5 ml) po
wymieszaniu odpowiada 10 dawkom szczepionki.

Fiolke nalezy wstrzasna¢ przed kazdym podaniem szczepionki. O’\,o
Kazda dawka szczepionki 0,5 ml pobierana jest do strzykawki w celu wykonania iniel%

Igta uzyta do pobrania szczepionki musi zosta¢ wymieniona na inng igl¢ wtasciwa doQ)
wykonania iniekcji domig$niowe;. GO

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w s&b zgodny z

lokalnymi przepisami.

/\/Q)
¢
%/\’

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZW NIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU 60

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. (\(b

rue de I’Institut 89 \(b'

B-1330 Rixensart, Belgia

&
D

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOP CZENIE DO OBROTU
EU/1/08/478/001 @qo
y\/(\
9. DATA WYDANIA PIE}@EGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
LUZENIA POZWOLENIA

OBROTU /DATA PR@Z@

Data wydania pierwszegﬁx)\?zwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/09/2008

10.

Szc
ds. P

.\0
DATA Z@WIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHA%@TERYSTYM PRODUKTU LECZNICZEGO

uktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

ziwa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancii biologicznie czynnej

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkusstral3e 40, D-01069 Dresden

Niemcy

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

GlaxoSmithKline Biologicals S.A. \OKO
rue de I’Institut 89 @)
B-1330 Rixensart GO
Belgia

.\Q)
S
B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROT 6\/

&
o KATEGORIA DOSTEPNOSCI OQ\}

O

Produkt leczniczy wydawany na recepte. Q>
\\
. WARUNKI LUB OGRANICZENIA D CZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODU]& ECZNICZEGO

O
Nie dotyczy. Oﬁ

o INNE WARUNKI OQ
System monitorowania dziatan niepo?@@’%h
Podmiot odpowiedzialny jest zobowiazany zapewni¢ wdrozenie i funkcjonowanie systemu
monitorowania dziatan niepozadafiych, jak to zostato opisane w wersji V03 (z 19 listopada 2007)
zawarte] w Module 1.8.1. wnigS8ku o dopuszczenie do obrotu, jeszcze przed wprowadzeniem produktu
do obrotu oraz tak dtugo j odukt bedzie w obrocie.

Plan Zarzqdzania Ry %m
Podmiot odpowie ny zobowiazuje si¢ do prowadzenia badan oraz dodatkowych dziatan

z zakresu moni ania bezpieczenstwa stosowania zgodnie z Planem Monitorowania Dziatan
NiepoZacdamQa@ jak to zostalo przyjete w wersji RMPv6 (z marca 2009) Planu Zarzadzania Ryzykiem
awionej w module 1.8.2. wniosku o dopuszczenie do obrotu oraz w kolejnych

(PZR) pr
aktualizag¢jach PZR uzgodnionych z CHMP.

chhlie z wytycznymi CHMP w sprawie Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, zaktualizowany Plan Zarzadzania Ryzykiem powinien zostac¢
przedlozony w tym samym czasie co nastepny okresowy raport o bezpieczenstwie produktu
leczniczego (PSUR)

Dodatkowo zaktualizowany PZR powinien zosta¢ przedtozony:

. Gdy pojawia si¢ nowe informacje, ktére moga mie¢ wpltyw na dotychczasowa Specyfikacje
dotyczaca Bezpieczenstwa, Plan Monitorowania Dziatan Niepozadanych lub dziatania majace
na celu zmniejszenie ryzyka

. W ciagu 60 dni od momentu osiagnigcia waznych etapow (w zakresie monitorowania
bezpieczenstwa lub zmniejszania ryzyka)

. Na wniosek EMEA

13



Okresowe Raporty o Bezpieczenstwie Produktu Leczniczego (PSUR)

W okresie niewystgpowania pandemii, zwyczajowa czestotliwos$¢ sktadania oraz format okresowych
raportdw o bezpieczenstwie produktu leczniczego (PSUR) beda zachowane.

Przedstawianie okresowych raportow o bezpieczenstwie produktu leczniczego (PSUR) w sytuacji,
kiedy Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5SN1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug jest stosowana w czasie pandemii grypy:

W czasie pandemii grypy, czgsto$¢ przedstawiania okresowych raportdw o bezpieczenstwie produktu
leczniczego, jaka zostata okre§lona w artykule 24 Rozporzadzenia (WE) 726/2004, moze by¢
niewystarczajaca do monitorowania bezpieczenstwa szczepionki pandemicznej ktora, jak jest to ’\,o
spodziewane, w krotkim okresie bedzie zastosowana u bardzo duzej liczby pacjentow. Taka cja
wymaga szybkiego zglaszania na drodze notyfikacji informacji dotyczacych bezpieczenstwg)Ktore
moga mie¢ duzy wpltyw na ocene ryzyka-korzysci w czasie pandemii. Natychmiastowaafidliza
tacznych danych dotyczacych bezpieczenstwa, z uwzglednieniem diugosci stosowanj u, bedzie
miata kluczowy wplyw na decyzje wladz rejestracyjnych oraz ochrong populacji, ma zostac
poddana szczepieniu. Dodatkowo, w czasie pandemii zasoby ludzkie niezbedne, 80 wnikliwej oceny
raportow PSUR przedstawianych w formacie okreslonym w tomie 9a opracowatiia ,,Rules Governing
Medicinal Product in the European Union” moga okazac si¢ niewystarcigéé do szybkiego
identyfikowania nowych zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa. Q

W zwiazku z tym, od momentu ogloszenia pandemii (faza 6 oprqﬁ%nego przez WHO globalnego
planu przygotowawczego) i rozpoczecia stosowania szczepionk{ prepandemicznej, podmiot
odpowiedzialny jest zobowiazany do przedstawiania uprosz(&nych okresowych raportow PSUR z
wigksza czestotliwoscia oraz formacie okre§lonymi w encie: ,,CHMP Recomendations for Core
Risk Management Plan for Influenza Vaccines prepa rom viruses with the potential to cause a
pandemic and intended for use outside of the core )&éier context” (EMEA/49993/2009) oraz
pozniejszych jego aktualizacjach. QO
Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artyk@n 114 dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, oficjalne
zwolnienie serii zostanie przeprowadg({\@przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium
wyznaczone do tego celu. >
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE OPAKOWANIE Z 50 FIOLKAMI Z ZAWIESINA ORAZ 2
OPAKOWANIA Z 25 FIOLKAMI Z EMULSJA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug zawiesina i emulsja do sporzadzania
emulsji do wstrzykiwan

Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5SN1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z \'Q

adiuwantem. Q)
‘QK
AO
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) GV
.\@
Po zmieszaniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera: N

v

Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy zawierajacy antygen odpowia%kcy:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) wariant szczepu (NIBRG-14) 6OQJS mikrograma’

Adiuwant ASO03 skladajacy si¢ z skwalenu (10,69 miligrama), a-tokoferolu (11,86 miligrama) i
polisorbatu 80 (4,86 miligrama) . \(b,

QO

hemaglutynina O\Q

N

e

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

S’
Polisorbat 80 (\Q
Oktoksynol 10 (g\/

Tiomersal $
Sodu chlorek (NaCl) /\/
Disodu wodorofosforan 0,)
Potasu diwodorofosfora 2POy)
Potasu chlorek (KCI) /\/
Magnezu chlorek @%4912)

Woda do wstrzykiwan

4
A

4. PQSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

==

<
Zgiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

50 fiolek: zawiesina
25 fiolek x 2: emulsja

Objetos¢ po zmieszaniu 1 fiolki zawiesiny (2,5 ml) z 1 fiolka emulsji (2,5 ml) stanowi 10 dawek
szczepionki (5 ml)

1 dawka = 0,5 ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA
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Do podawania domig$niowego.
Przed uzyciem wstrzasnaé.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed

zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

AN
7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE QY |
\O\
Przed podaniem zawiesina i emulsja powinny zosta¢ zmieszane razem. GOO
, 4
8.  TERMIN WAZNOSCI o \
Vv

Termin waznoéci (EXP): MM/RRRR %’l/

Q\}

NO)
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA AO
QU'
Przechowywaé w lodowce. \(b
Nie zamrazac. Q
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu o §@bny przed swiattem.
3V

PRODUKTU LECZNICZEGO L
WELASCIWE 9

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNQS€I DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

$‘b

11. NAZWATADRES Pg&MIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Blol%}égils s.a.
Rue de I'Institut 89 \C)
B-1330 Rlxensart/\;ﬁl gia

O

\@

12. @!‘ER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EQ&%/MS/OOI

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

18



| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 50 FIOLEK Z ZAWIESINA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (HSN1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug zawiesina do sporzadzania emulsji do
wstrzykiwan

Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (HSN1)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) O
N7

O
Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy zawierajacy antygen odpowiadajacy 6
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) wariant szczepu (NIBRG-14) 3,75 mikrg; a

: %)
hemaglutynina c;l/

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AOV
U

Polisorbat 80 (\(b
Oktoksynol 10 \(b
Tiomersal
Sodu chlorek (NaCl) O\Q
Disodu wodorofosforan (Na,HPO,) $
Potasu diwodorofosforan (KH,PO,) O/l/
Potasu chlorek (KCI) Q
Magnezu chlorek (MgCl,) QO
Woda do wstrzykiwan (\Q

oV

4. POSTAC FARMACEU[LYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
XJ

Zawiesina do sporzacdz% emulsji do wstrzykiwan
50 fiolek: zawiesina\(,

N
%
| 5.  SPOSOB’I DROGA(I) PODANIA
O
Do po@é«ania domig$niowego.
P zyciem wstrzasnac.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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Zawiesing przed podaniem nalezy zmiesza¢ z emulsja.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac. ’\,o
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. \O\O
)
2O

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO OPPADOW, JESLI
WLASCIWE 19

v
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy us\t&ﬁ;l( W sposob zgodny z
lokalnymi przepisami. Q
60
(923

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

0
o QO
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. \@
Rue de I'Institut 89 $O

B-1330 Rixensart, Belgia 0/1/

Q

O
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N)o@ DOPUSZCZENIE DO OBROTU

W
EU/1/08/478/001 $Q}
9V

%)

| 13. NUMERSERII ™

3
Nr serii (Lot) Q\

\®0

| 14.  KAJBGORIA DOSTEPNOSCI

N

L%@lwany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 25 FIOLEK Z EMULSJA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie
(H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) o)

Adiuwant AS03 sktadajacy sie z skwalenu (10,69 miligrama), DL-a-tokoferolu (11,86 lgégrama) i
polisorbatu 80 (4,86 miligrama)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH %

\}%
Sodu chlorek (NaCl) Q
Disodu wodorofosforan (Na,HPO,) 60
Potasu diwodorofosforan (KH,PO,) Q
Potasu chlorek (KCI) Q
Woda do wstrzykiwan \(b'

QO
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
v

Emulsja do sporzadzania emulsji do Wstrzyl@xf%
25 fiolek: emulsja

)
&

5.  SPOSOBIDROGA(I) PGPANIA

Do podawania domie$niowégo.

Przed uzyciem WSTTZQSD@
Nalezy zapoznac si @ $Scig ulotki przed zastosowaniem leku.

N C)$

OI
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
WMIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

LQﬁrzechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Emulsj¢ przed podaniem nalezy zmieszaé z zawiesing.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): MM/RRRR
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WELASCIWE R
N
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgoqg\g
lokalnymi przepisami. @)
GO
Vo3
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO (\\U

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. ,1/
Rue de I’Institut 89 0@

B-1330 Rixensart, Belgia
S
. >
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
>
QO
EU/1/08/478/001 N
\$O
4
| 13. NUMER SERII Q
O N\
Nr serii (Lot) @Q
y\/(\
‘§ /
| 14. KATEGORIA DOSTERNOSCI
@V
Lek wydawany na recepi;g\Q
v
o
| 15. INSTRUK(JA UZYCIA
4
N

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

2\
Z&(ceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z ZAWIESINA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Fiolka A

Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg zawiesina do sporzadzania emulsji do
wstrzykiwan \'Q
im. \O

FaN
2.  SPOSOB PODAWANIA o

Przed podaniem zmiesza¢ z Fiolka B. @Q

3.  TERMIN WAZNOSCI A

EXP
Po zmieszaniu: zuzy¢ w ciagu 24 godzin i nie przechowywac peraturze powyzej 25° C.
Data i godzina zmieszania szczepionki:

4. NUMER SERII N

Lot Q

5. ZAWARTOSC OPAKOW@LXA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 dawek (2,5 ml) Q

24




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z EMULSJA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Fiolka B
Emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie
(H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline

Biologicals 3,75 pg \\>

im. (‘)Q

2. SPOSOB PODAWANIA <&

Przed podaniem zmiesza¢ z Fiolka A.

3. TERMIN WAZNOSCI WOF

EXP Q

4.  NUMER SERII O

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWA%Q&%'PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

L\

-
10 dawek (2,5 ml) oV

QO
AN

6. INNE 07

3
\?JO

NS

6\)

KO

4
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng zawiesina i emulsja do
sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5SN1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

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

- Nalezy zwroécié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja. O’\.\>

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym.. ~

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek obj
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceut&O

Spis tresci ulotki: &Q
L. Co to jest Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (HSN1) (rozszczgpiony wirion)
inaktywowana, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicalﬁ/@ pg i wjakim celu

si¢ ja stosuje (%)

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Prepandemiczne;j szcze@)ki przeciw grypie (HSN1)
(rozszczepiony wirion) inaktywowanej, z adiuwantem produl@ laxoSmithKline Biologicals
3,75 ug

3. Jak stosowa¢ Prepandemiczna szczepionke przeciw grypi@(H5N1) (rozszczepiony wirion)
inaktywowana, z adiuwantem produkcji GlaxoSmith‘I@qe Biologicals 3,75 pg

4. Mozliwe dzialania niepozadane Q

5. Jak przechowywaé Prepandemiczna szczepionkgyprzeciw grypie (H5SN1) (rozszczepiony wirion)
inaktywowana, z adiuwantem produkcji Glgﬁ@thmine Biologicals 3,75 ug

6. Inne informacje @)

ol

1. Co to jest Prepandemiczna szq@onka przeciw grypie (HSN1) (rozszczepiony
wirion) inaktywowana, z adi ntem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75
pg i w jakim celu sig ja s e

Prepandemiczna szczepion@%’%\geciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem produkcji Gléi SmithKline Biologicals 3,75 ug jest szczepionka stosowana u dorostych
w wieku od 18 lat. Je znaczona do podawania przed lub w trakcie nastepnej pandemii grypy w
celu zapobiegania /@16 wywolanej wirusem szczepu H5NI1.

Grypa pandemiczy@ jest rodzajem grypy, ktora pojawia sig w odstepach od kilku lat do wielu
dziesiatek lat\® bardzo szybkim tempie rozprzestrzenia si¢ na calym §wiecie. Objawy grypy
pandemicziey sa podobne do tych, ktore wystepuja w czasie ,,zwyklej” grypy ,,sezonowej”, ale
przebieé%horoby jest cigzszy.

PQ&daniu szczepionki, uktad immunologiczny (system obronny organizmu) osoby zaszczepionej
zacznie wytwarza¢ wlasna odporno$¢ (przeciwciala) przeciwko chorobie. Zaden ze sktadnikow
szczepionki nie jest w stanie wywotaé grypy.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, moze si¢ zdarzy¢, ze Prepandemiczna
szczepionka przeciw grypie (H5SN1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z adiuwantem produkcji
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug nie wywola pelnej ochrony u wszystkich zaszczepionych osob.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Prepandemicznej szczepionki przeciw

grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowanej, z adiuwantem produkcji
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg
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Kiedy nie stosowaé Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (HSN1) (rozszczepiony wirion)
inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug:

o jesli kiedykolwiek wystapila zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna (uczuleniowa) na
ktorykolwiek sktadnik Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony
wirion) inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg
(wymienione na koncu tej ulotki) lub na substancje, ktéore moga wystgpowac w ilo$ciach
sladowych: biatko jaja i biatko kurze, owalbumina, formaldehyd, siarczan gentamycyny
(antybiotyk) lub dezoksycholan sodu. Wsrdd objawow uczulenia nalezy wymieni¢ swedzaca
wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

. jesli wystepuje cigzka infekcja z wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C). W takim
przypadku szczepienie zostanie przetozone do chwili wyzdrowienia. Lagodna infekcja, ta
np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalez
poradzi¢ sig lekarza, czy Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozsz€2€piony
wirion) inaktywowana, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,’@g moze
zosta¢ podana. Q@
N\

W powyzszych sytuacjach Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (HSNLL@ozszczepiony
wirion) inaktywowana, z adiuwantem nie powinna zosta¢ podana. W przyp watpliwosci, przed
zastosowaniem szczepionki nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farm&éb ta.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac Prepandemiczn@@?zepionkg przeciw grypie
(H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowang, z adiuwantemrarodukcji GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg:

4

o jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna %eniowa) inna niz zagrazajaca zyciu na
ktorykolwiek sktadnik wchodzacy w skiad szczépronki, na tiomersal, biatko jaja i biatko kurze,
owalbumina, formaldehyd, siarczan gentarrq\ély (antybiotyk) lub dezoksycholan sodu. (patrz

punkt 6. Inne informacje) O

. jesli wystepuja zaburzenia odpornosci %iewaz wowczas odpowiedz na szczepienie moze by¢
ostabiona.

. jesli u pacjenta ma by¢ wykonan€\Wadanie w kierunku zakazenia niektérymi wirusami. W ciagu

kilku pierwszych tygodni po epieniu Prepandemiczng szczepionka przeciw grypie (HSN1)
(rozszczepiony wirion) inakfywowana, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals
3,75 pg wyniki tych badatrmoga nie by¢ prawidtowe. Jezeli lekarz zleci wykonanie powyzszych
testow, pacjent powiNidf poinformowac go o szczepieniu Prepandemiczna szczepionka przeciw
grypie (H5SN1) (rp@czepiony wirion) inaktywowana, z adiuwantem produkcji
GlaxoSmithKHh iologicals 3,75 pg.
N
Stosowanie Pr demicznej szczepionki przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion)
inaktywowQ\s , Z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg z innymi lekami
Nalezy tedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez tych, ktore
Wydawm bez recepty oraz o otrzymanych ostatnio szczepionkach.

Ng;a dostepnych danych na temat stosowania Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (HSN1)
(rozszczepiony wirion) inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg
z innymi szczepionkami. Z tego wzgledu nie powinno si¢ jej stosowac¢ w tym samym czasie co inne
szczepionki. Jesli jednak nie da sig tego unikna¢, inna szczepionka powinna zosta¢ podana w drugie
rami¢. W takim przypadku dzialania niepozadane moga by¢ bardziej nasilone.

W przypadku, gdy stosowane sg leki obnizajace odpornosc¢ lub inny rodzaj terapii majacej wptyw na
uktad odpornosciowy (np. radioterapia), Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (HSN1)
(rozszczepiony wirion) inaktywowana, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg
moze by¢ zastosowana, ale u tych pacjentow odpowiedz na szczepienie moze by¢ stabsza.

Ciaza i karmienie piersia

28



Nie sa dostgpne dane na temat zastosowania Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (HSN1)
(rozszczepiony wirion) inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg
u kobiet w ciazy i karmiacych. Lekarz powinien rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko zastosowania
szczepionki u kobiety w ciazy i w okresie karmienia piersia. Jesli pacjentka jest w ciazy, moze by¢ w
ciazy lub planuje zajscie w ciaze lub karmi piersia, powinna poinformowac o tym lekarza i zastosowac
si¢ do jego zalecen.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Niektore dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane” moga
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie S
(H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline \,

Biologicals 3,75 pg K
Tiomersal (Srodek konserwujacy) jest obecny w tej szczepionce i moze spowodowaé wystagighie
reakcji alergicznej. GO
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inakQ&%wana, z
adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng zawiera w 1 daw nizej 1 mmola
sodu (23 mg) i ponizej 1 mmola potasu (39 mg) co oznacza, ze moze byc u za produkt leczniczy

praktycznie pozbawiony sodu i potasu.

OQ

3. Jak stosowa¢ Prepandemiczng szczepionke przeciw grypi¢ (HSN1) (rozszczepiony
wirion) inaktywowana, z adiuwantem produkcji GlaxgSmithKline Biologicals 3,75

ng
)
Pacjent otrzyma dwie dawki Prepandemicznej szczepiowki przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony
wirion) inaktywowanej, z adiuwantem produkcji é)é&bSmithKline Biologicals 3,75 pg. Druga dawka
powinna zosta¢ podana w odstegpie co najmniej t£2eCh tygodni po pierwszej dawce.

¢ dwie podwojne dawki Prepandemicznej szczepionki
10n) inaktywowanej, z adiuwantem produkcji

ierwsze dwa wstrzyknigcia powinny zosta¢ podane

iej po uplywie 3 tygodni.

Osoby w wieku powyzej 80 lat moga otrz
przeciw grypie (H5SN1) (rozszczepiony,
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg
wybranego dnia, a kolejne dwa nag

Prepandemiczna szczepion@%ﬂg@ciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem produkcji SmithKline Biologicals 3,75 ug bedzie podana przez lekarza lub
pielegniarke jako wstre%:qcie W migsien gornej czgsci ramienia.

Szczepionki w zad wypadku nie wolno podawa¢ dozylnie lub §rodskornie. W przypadku podania
podwojnej dawk() strzyknigcia beda podane w przeciwlegte ramiona.

W razie d&@ych pytan dotyczacych stosowania szczepionki nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub

pieleg
KO

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5SN1) (rozszczepiony wirion)
inaktywowana, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg moze powodowaé
dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej wystgpowaty w ciagu kilku dni lub tygodni po szczepieniu
szczepionkami przeciw grypie ,,sezonowej”. Te dziatania niepozadane moga wystapi¢ w przypadku
stosowania Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (HSN1) (rozszczepiony wirion)
inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg.
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Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki):

. Przej$ciowe zapalenie mozgu i nerwow, powodujace bol, ostabienie i paraliz mogace
obejmowac cale ciato.
o Zwezenie lub niedrozno$¢ naczyn krwiono$nych wraz z uposledzeniem funkcji nerek

Rzadko (wystepujace rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki):

. Reakcje alergiczne prowadzace do niebezpiecznego spadku cisnienia krwi, ktory jesli nie jest
leczony moze zakonczy¢ si¢ zapascia, $piaczka i Smiercia

. Napady drgawek
Silny, przeszywajacy lub pulsujacy bol wzdtuz przebiegu jednego lub wigcej nerwow

. Obnizenie liczby ptytek krwi, ktore moze skutkowaé krwawieniami lub zasinieniami

O
Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki): KO\'
o Uogolnione reakcje skore, obejmujace pokrzywke C‘)Q

W przypadku wystapienia powyzszych objawow, nalezy natychmiast powiadomi¢ leka@ub
farmaceute. ~\Q)

\
Dziatania niepozadane wymienione ponizej wystepowaty po podaniu Prepan Cznej szczepionki
przeciw grypie (H5N1) (rozszezepiony wirion) inaktywowanej, z adiuwantef-produkeji
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug podczas badan klinicznych: O

Bardzo czesto (1 na 10 dawek szczepionki lub czesciej): 60
. Uczucie zmg¢czenia Q
Bol glowy .
Bol, zaczerwienienie, obrzegk lub twardy guzek w n@cu wstrzyknigcia
Goraczka OQ'
B6l miesni, bol stawow /\/$
Czesto (wystepujace rzadziej niz 1 na 10 da@? szczepionki):
. Uczucie ciepta, $§wiad Iub zasinieni iejscu wstrzyknigcia
o Wzmozona potliwos¢, dreszc'%e,b?@a y przypominajace grype

o Obrzek weztéw chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych

Niezbyt czesto (wystepujace v@?ziej niz 1 na 100 dawek szczepionki):
Mrowienie lub dretwienie rak lub stop

Zawroty glowy

Sennos¢ . 0@

Bezsenno$é, O

Biegunk; mioty, bol brzucha, nudnosci

Swiag sypka

Zl@gé'nopoczucie

02'23&9 te zwykle ustgpuja bez leczenia w ciagu 1-2 dni.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. Jak przechowywaé Prepandemiczng szczepionke przeciw grypie (H5N1)
(rozszczepiony wirion) inaktywowang, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przed zmieszaniem szczepionki:
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Zawiesiny i emulsji nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewng¢trznym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie zamrazac.

Po zmieszaniu szczepionki:
Po zmieszaniu szczepionke zuzy¢ w ciagu 24 godzin i nie przechowywaé w temperaturze powyzej

25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy Zapytaéo
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroxa§~,
srodowisko. \OK

e}O

6. Inne informacje
&

Co zawiera Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion)
inaktywowana, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3»)\'/5) g:
&

N

o Substancja czynna ?n
Po zmieszaniu, jedna dawka (0,5 ml) zawiera 3,75 mikrogran&@e aglutyniny pochodzacej z

nastgpujacego szczepu wirusa grypy: Q>
N\
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) Q\(b
. N2
o Adiuwant @)
Emulsja w fiolce zawiera adiuwant (AS03), sktada sig z skwalenu (10,69 miligrama), DL-

a-tokoferolu (11,86 miligrama) i polisor@ 0 (4,86 miligrama). Adiuwanty sa stosowane w
celu poprawy odpowiedzi organizmu 16 czepienie.

oS
y\/(\
Innymi skladnikami szczep@‘:% sa: polisorbat 80, oktoksynol 10, tiomersal, sodu chlorek
(NaCl), disodu wodoro ran (Na,HPO,), potasu diwodorofosforan (KH,PO,), potasu chlorek
(KCI), magnezu chl MgCl,), woda do wstrzykiwan

. Inne skladniki

Jak wyglada Prepa&@qﬁlczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion)

inaktywowana, z wantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 png i co zawiera

opakowanie _(C

4

Jedno op anie Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (HSN1) (rozszczepiony wirion)

inakty anej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg sktada sig z:

. Q@dnego opakowania z 50 fiolkami po 2,5 ml zawiesiny (substancji czynnej) do sporzadzenia 10
Q dawek

o dwoch opakowan z 25 fiolkami po 2,5 ml emulsji (adiuwanta) do sporzadzenia 10 dawek.

Zawiesina jest bezbarwnym, lekko opalizujacym ptynem.
Emulsja jest biatawym jednorodnym plynem.

Przed podaniem obie komponenty musza zosta¢ zmieszane. Szczepionka po zmieszaniu ma postaé
biatawej emulsji.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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Rue de ’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Bbbarapus
I'nmakcoCmutKimaitn EOO/]
Tem.: + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta .
Tel: +356 21 238131 (\\
,1/6
¢
Nederland 9/1/
GlaxoSmithKline \}
Tel: + 31 (0)3 8100

nlinfo@gsk%g
<

Norge\(b'
GlaxoSmithKline AS

Tel: +49 (0)89 360448701 ! M- 47227020 00
produkt.info@gsk.com ,\/ apost@gsk.no
O .

Eesti Q Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU QO GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 (\Q Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com (b/\/ at.info@gsk.com
EALGda /\/$ Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E\QQ GSK Commercial Sp. z 0.0.
TnA: +30210 68 82 10% Tel.: + 48 (22) 576 9000

O
Espaiia Q\ Portugal
GlaxoSmithKlinQ;b’ A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel:.+ 34 902\@2 700 Tel: +351 214129500
es-01@gso FL.PT@gsk.com
Fra Roménia

L@ratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700
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GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0248261111


mailto:FI.PT@gsk.com

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

recepcia.sk@gsk.com

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

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom O’\,o

GlaxoSmithKline Latvia STA GlaxoSmithKline UK \OK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997 @)

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com GO

Lietuva 6\6

GlaxoSmithKline Lietuva UAB ,\/Q)

Tel. +370 5 264 90 00 @)

info.lt@gsk.com \}é\/

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}. bOQ

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie int@r(?etowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA): http://www.emea.europa\@/

N
.. . . . u . 7 .
Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie d rsonelu medycznego lub pracownikow stuzby

zdrowia: @)
Q

Na Prepandemiczng szczepionkg przeciw ie (H5N1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem produkcji GlaxoSmithKli Bio ogicals 3,75 ng sktadaja si¢ dwa opakowania:
Fiolka A: wielodawkowa fiolka zaw'%b]%ca antygen (zawiesing),

Fiolka B: wielodawkowa fiolka z@@raj aca adiuwant (emulsj¢).

Przed podaniem obie koma&hty nalezy zmieszac.

Instrukcja dotyczaca, @otowania 1 podawania szczepionki

1. Przed zmiesé}rfem obie komponenty powinny osiagna¢ temperaturg pokojowa. Nastgpnie nalezy
nimi Wstmg)nqé i obejrze¢ pod katem wystgpowania jakichkolwiek obcych czastek i (lub) zmiany
wygl izycznego. W przypadku ich stwierdzenia, szczepionke nalezy zniszczy¢.

2. Sz ionkg nalezy zmiesza¢ poprzez pobranie przy pomocy strzykawki catej zawartosci fiolki

ierajacej emulsje (Fiolka B) i wstrzyknigcie jej do fiolki zawierajacej zawiesing (Fiolka A).
3.8¢Po dodaniu emulsji do zawiesiny, mieszaning nalezy mocno wstrzasna¢. Zmieszana szczepionka
ma postac biatawej emulsji. W przypadku stwierdzenia zmian w wygladzie, szczepionkg nalezy
zniszczyc€.

4. Objetos¢ Prepandemicznej szczepionki przeciw grypie (HSN1) (rozszczepiony wirion)
inaktywowanej, z adiuwantem produkcji GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg po zmieszaniu (5
ml) odpowiada 10 dawkom szczepionki.

5. Przed podaniem fiolka nalezy wstrzasnac.

6. Pojedyncza dawke szczepionki 0,5 ml nalezy pobrac do strzykawki stuzacej do wstrzykiwan.

7. lgte, ktora byta uzywana do pobierania szczepionki, nalezy wymieni¢ na inng iglg wlasciwa do
wstrzykiwan domigsniowych.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposéb zgodny z

lokalnymi przepisami.
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