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Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:
¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku

uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Ampulko-strzykawka z systemem do mikrowstrzykiwania. Opakowania po: 1 lub 10 lub 20

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IDflu 15 mikrogramow/szczep, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion) inaktywowana
Szczepy 2016/2017

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujacych szczepow:
AJ/California/7/2009 (HLIN1)pdmQ9 - podobny szczep

A/Hong Kong/4801/2014 (H3NZ2) - podobny szczep
B/Brisbane/60/2008 - podobny szczep

15 ug hemaglutyniny na szczep w dawce 0,1 ml

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH .

Sodu chlorek, potasu chlorek, disodu fosforan dwtwodny, potasu diwodorofosforan, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZKA T ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka (0,1ml)'z systemem do mikrowstrzykiwania
10 amputko-strzykawek /T, 1 ml) z systemem do mikrowstrzykiwania
20 amputko-strzykawe.< 10,1 ml) z systemem do mikrowstrzykiwania

5. SPOSOB'I DROGA(-1) PODANIA

Podani?’$rédskérne
Nale¢zv zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

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

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodéwce. Nie zamrazad.
Przechowywa¢ strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZJZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPASOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO -

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon

Francja

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

EU/1/08/507/004 — amputko-strzykawka 7 svstemem do mikrowstrzykiwania — opakowanie po 1.
EU/1/08/507/005 — amputko-strzykawkn z systemem do mikrowstrzykiwania — opakowanie po 10.
EU/1/08/507/006 — amputko-strzykawi<a z systemem do mikrowstrzykiwania — opakowanie po 20.

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[ 14, OGGLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15~ INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Oznakowanie opakowania bezposredniego - ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(-1) PODANIA

IDflu 15 pg/szczep 2016/2017
Szczepionka przeciw grypie
Podanie §rédskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

0,1 ml

6. INNE

Sanofi Pasteur SA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IDflu 15 mikrogramow/szczep zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem tej szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Szczepionke te przepisano $ci$le okre$lonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Itb
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka IDflu i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki IDflu
Jak stosowa¢ szczepionke IDflu

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke IDflu

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wdE

1. Co to jest szczepionka IDflu i w jakim celu si¢ jg stesuje

IDflu jest szczepionka. Zaleca si¢ ja jako pomoc w ochionie przeciw grypie.
Szczepionke mozna podawaé osobom dorostym w wicku 60 lat i starszym, szczegdlnie tym, u ktorych
wystepuje zwiekszone ryzyko powiktan po grypie.

Po wstrzyknigciu IDflu, uktad odporno$ciqgwy (naturalny system obronny organizmu) wytworzy
ochrone przed zachorowaniem na grype.

Szczepionka IDflu pomoze zapewni¢-o¢hrong przed trzema szczepami wirusa zawartymi w
szczepionce lub innymi szczepamy’pokrewnymi. Petng skutecznos$¢ szczepionka osiaga na ogot po 2-3
tygodniach po szczepieniu.

2. Informacje waing przed zastosowaniem szczepionki IDflu

Kiedy nie stosowa< szczepionki IDflu:
- Jesli upagjenta stwierdzono uczulenie na:
- Substancje czynna,
- Ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej szczepionki (wymienione w punkcie 6) ,
- Ktoérykolwiek sktadnik, ktory moze by¢ obecny w bardzo matych ilosciach taki jak jaja
(albumina jaja kurzego, biatka kurze), neomycyna, formaldehyd i oktoksynol-9.
Jesli u pacjenta wystepuje choroba przebiegajaca z goraczka lub ostre zakazenie, Szczepienie
nalezy odroczy¢ do czasu wyzdrowienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem szczepionki IDflu nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy poinformowac lekarza przed szczepieniem, jesli wystepuje ostabienie odpornosci
(immunosupresja), spowodowane choroba lub lekami, poniewaz szczepionka moze nie

zadziala¢ zbyt dobrze w tym przypadku.

- W zadnym wypadku tej szczepionki nie nalezy podawac do zyty (donaczyniowo).
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- Nalezy poinformowac lekarza jesli z jakiegokolwiek powodu w ciggu kilku dni po szczepieniu
przeciw grypie planowane jest badanie krwi. Moze to mie¢ wplyw na wyniki w kierunku
wirusow HIV-1, zapalenia watroby typu C i HTLV-1.

Dzieci i mlodziez
Szczepionka IDflu nie jest zalecana do podawania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Inne szczepionki lub leki i IDflu
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Inne szczepionki: IDflu mozna podawac jednocze$nie z innymi szczepionkami, ale w rozrie
konczyny. Nalezy zaznaczy¢, ze dziatania niepozadane moga by¢ bardziej nasilone.

- Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow, ktore moga ostabia¢ odpowiedz
immunologiczna, takie jak kortykosteroidy (np. kortyzon), leki przeciwnowotwerowe
(chemioterapia), radioterapia lub inne leki oddziatujace na uktad odpornosciowy. W takim
przypadku szczepionka moze nie zadziata¢ zbyt dobrze.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Szczepionka przeznaczona jest dla oso6b w wieku 60 lat i starszych. Dlatégptez informacja ta nie ma
zastosowania.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ta szczepionka nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyav a zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ szczepionke IDflu

Te szczepionke nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarZa)iub farmaceuty.

Zalecang dawka dla dorostych w wieku 60 lat i starszych jest 0,1 ml.
Szczepionka IDflu jest podawana przez lekarza lub pielegniarke.

Szczepionka IDflu jesiwstrzykiwana w gorng warstwe skory (najbardziej wskazany jest migsien
naramienny).

W razie jakicticelwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrocic si€ de lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku wystapienia objawow obrzeku
naczynioruchowego, takich jak:

o Obrzgk twarzy, jezyka lub gardta

o Trudnosci z przetykaniem

o Pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.
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Podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu szczepionki na rynek zaobserwowano nastepujace
dziatania niepozadane w przypadku stosowania szczepionki IDflu.

Bardzo czgste reakcje (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sdb)
- W miejscu wstrzykniecia: zaczerwienienie, stwardnienie, obrzek, swedzenie oraz bol.
- Bol gtowy i bol migsni.

Czeste reakcje (moga dotyczy¢ do 1 na 10 os6b)
- Siniak w miejscu wstrzykniecia.
- Ogolne zte samopoczucie, goraczka (38,0°C lub wyzsza) i dreszcze.

Niezbyt czeste reakcje (moga dotyczy¢ do 1 na 100 0sdb)
- Zmeczenie, bol stawow 1 nadmierna potliwos¢.

Rzadkie reakcje (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 0sdb)
- Mrowienie lub zdretwienie, zapalenie nerwow, swedzenie oraz wysypka.

Reakcje o nieznanej czestodci (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie doatepnych danych)

- Reakcje alergiczne wlaczajac reakcje skorne, ktdre mogg wystgpic na caym ciele, takie jak
pokrzywka, ci¢zkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne), opugitii¢cie twarzy, jezyka lub
gardta, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu (obrzek naczyniorucliowy), niewydolnos¢ uktadu
krazenia (wstrzas) wymagajacy pilnej interwencji medyczne;.

Wigkszos¢ z wymienionych wyzej dziatan niepozadanych ustenowata bez leczenia w ciggu 1 do 3 dni
od wystgpienia. W niektérych przypadkach, zaczerwienienie Whiniejscu wstrzykniecia utrzymywato
sie do 7 dni.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane w przygadku innych szczepionek stosowanych w celu
zapobiegania grypie. Te dziatania niepozadane mo g wystapi¢ w przypadku IDflu:

o Przemijajace zmniejszenie liczby koméfek’krwi zwanych ptytkami, co moze spowodowaé
zasinienie lub krwawienie, przejscigwe powigkszenie weztow chtonnych szyi, pach i pachwin.
o Bol zlokalizowany wzdluz nerwy. \digawki goraczkowe, zaburzenia uktadu nerwowego, w tym

zapalenie mézgu lub rdzenia kiggowego lub zespot Guillain-Barré, ktory powoduje skrajne
ostabienie i paraliz.

. Zapalenie naczyn, ktorew sardzo rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do przemijajacych
zaburzen czynnoS$ci perek.

Zglaszanie dzialan nicnbzadanych

Jesli wystapia jakigkalwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy(powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszad.bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5 Jak przechowywa¢é szczepionke 1Dflu

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
kartonowym po Terminie wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Strzykawki nalezy przechowywaé w
opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, lekami jak usung¢ leki, ktOrych sie juz nie uzywa . Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka IDflu

Substancja czynna jest wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujacych szczepdw*:

AJ/California/7/2009 (HLIN1)pdmQ9 - podobny szczep (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
.......................................................................................................................... 15 mikrogramow-HA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - podobny szczep (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X«263B)
.......................................................................................................................... 15 mikrogramow HA**

B/Brishane/60/2008 - podobny szczep (B/Brisbane/60/2008, typ dziki)......... 15 miirogramoéw HA**
W dawce 0,1 ml

* namnozony w zarodkach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad

**  hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami WHO (potkula potne¢n@) oraz z decyzja UE na sezon
2016/2017.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, potasu chlorek¢iisodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosforan, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka IDflu i co zawiera opakowanie
Szczepionka jest bezbarwng i opalizijgcq zawiesing.

IDflu jest zawiesing do wstrzykivzan w amputko-strzykawce po 0,1 ml, z systemem do
mikrowstrzykiwania w opakowaniach po 1, 10 lub 20.

Nie wszystkie rodzaje\ypakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot orpewiedzialny: Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Francja

Wytwoica:
Sargtl Pasteur - Parc Industriel d’Incarville- 27100 Val-de-Reuil- Francja
Sanofi Pasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile - Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 2730967
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bbarapus
Sanofi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 970 53 00

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi-aventis Norge &5
Tel: + 47 67 10 7300

Elrada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43.{1) 80185-0.

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tel: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +3231'57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o
Tel: + 385 1 5603400

Romania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
sancficaventis Ireland T/A SANOFI
Tek +353 (0) 1 4035 600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

IMsland
Vistor
Tel : +354 535 7000

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvbmpog
I'. A. Ztopdtng & Xa Atd.
TnA.: +357 -22 76 62 76

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Latvija
Sanofi Aventis Latvia STA Vakcinu nodala
Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR

Inne zr6dla informacji

Szczegotowe informacje 0 tej szczepionce znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiei, Agencji

Lekow http://www.ema.europa.eu

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

. Tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy
zawsze zapewni¢ odpowiednie leczenie i nadzér medyczny na wypadek wystgpienia reakcji

anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Przed zastosowaniem szczepionka powinna osiggngé temperatur¢ pokojowa.

Nie nalezy stosowa¢ szczepionki, jesli w zawiesinie obecn¢ sg'czasteczki ciat obcych.
Nie ma koniecznosci wstrzgsania szczepionki przed uzyCiem.

System do mikrowstrzykiwania do wstrzykiwania $rédskornego sktada sie z amputko-

strzykawki z mikroigtg (1,5 mm) i systemem ostonCigly.
System ostony igty jest stworzony do ostonieciawmikroigly po uzyciu amputko-strzykawki.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé instrukcje

1- ZDJAC KAPTUREK IGLY

Zdjac kapturek igty z
systemu do
mikrowstrzykiwania

Nie odpowietrza¢é igly

3- SZYBKO WBIC IGLE PROSTOPADLE DO

POWIERZCHNI SKORY

Krétkim, szybkim ruchem
wbi¢ igle w migsien
naramienny, prostopadle
do powierzchni skory.

2-TRZYMAC SYSTEM DO
MIKROWSTRZYKIWANIA POMIEDZY
KCIUKIEM I PALCEM SRODKOWYM

Trzymac system, ktadac
keiuk i palec srodkowy
tylko na miejscu na palce
Palec wskazujacy,
pozostaje wolny

Nie umieszcze palcéw
na okienkaci.

4- WYKONAC WSTRZYXNIECIE PALCEM

WSKAZUJACYM

5- MOCNO NACISKAJAC TEOCZEK WYSUNAC OSLONE IGLY

Wyjac igle ze sloiv.

Po wbiciu mikroigty,
lekko dociska¢ system do
powierzchni skory i
wykona¢ wstrzykniecie,
naciskajac ttoczek palcem
wskazujacym.

Sprawdzanie, czy igla nie
tkwi w zyle nie jest
konieczne.

Nie kierowacugly w swojg strone ani w strong innych osob.

Kciukieny tej samej reki, ktorg wykonano wstrzyknigcie, bardzo mocno nacisnaé
tloezek w celu wysunigcia ostony igly.
Bidzie mozna uslysze¢ kliknigcie i wysunie si¢ oslona igly.

Natychmiast wyrzuci¢ system do najblizszego pojemnika na ostre przedmioty.

Wstrzyknigcie jest uznane za udane niezaleznie od tego, czy pojawit si¢ babel.

W razie obecnosci ptynu w miejscu wstrzyknigcia po podaniu szczepionki ponowne
szczepienie nie jest wymagane.

Rairz takze punkt 3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE IDflu.
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