B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Focetria zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (HIN1) (antygen powierzchniowy, inaktywowany, z
adiuwantem)

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed przyjeciem szczepionki.

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

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Focetria i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem szczepionki Focetria
Jak podawana jest szczepionka Focetria

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Focetria

Inne informacje

AN

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA FOCETRIA 1 W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE
Focetria jest szczepionka zapobiegajaca zachorowaniu na grype pandemiczna.

Grypa pandemiczna jest rodzajem grypy pojawiajacym si¢ co kilkadziesiat lat, gwattownie
rozprzestrzeniajacym si¢ po catym $wiecie. Objawy grypy pandemicznej sa podobne do objawow
zwyklej grypy, lecz przebieg choroby moze by¢ ci¢zszy.

Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie osoby szczepionej wlasnej odpornosci
(wytwarzanie przeciwcial) przeciwko chorobie. Zaden ze sktadnikow szczepionki nie wywotuje

grypy-

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM SZCZEPIONKI FOCETRIA

Nie stosowac szczepionki Focetria:

e jesli u pacjenta wystapita nagla, zagrazajaca zyciu reakcja uczuleniowa na ktorykolwiek ze
sktadnikow szczepionki Focetria; (sktadniki te sa wymienione na koncu tej ulotki) lub
dowolna substancje, ktora moze znajdowac sig¢ w szczepionce w $ladowych ilociach: jaja
oraz biatko kurze, albumina jaja kurzego, formaldehyd, siarczan kanamycyny i neomycyny
(antybiotyki) lub bromek cetylotrimetyloamoniowy (CTAB). Objawy reakcji nadwrazliwosci
moga obejmowac swedzaca wysypke, ptytki oddech, obrzgk twarzy lub jezyka. Jednak w
sytuacji pandemii przyjecie szczepionki moze by¢ wskazane, pod warunkiem dostepu do
natychmiastowej pomocy medycznej w przypadku wystapienia reakcji alergiczne;.

W razie watpliwosci nalezy przed przyjeciem szczepionki skonsultowac si¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Focetria:
e jesli u pacjenta wystapita dowolna reakcja alergiczna, inna niz nagta, zagrazajaca zyciu reakcja

nadwrazliwosci na jakikolwiek sktadnik szczepionki, na tiomersal (tylko w przypadku fiolki
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wielodawkowej), na jaja i biatko kurze, albuming jaja kurzego, formaldehyd, siarczan
kanamycyny i neomycyny (antybiotyki) lub bromek cetylotrimetyloamoniowy (CTAB). (Patrz
punkt 6. Inne informacje.)

e jesli u pacjenta wystepuje ostra infekcja z wysoka temperaturg (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,

e 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.

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

Jesli wystapi krwawienie lub siniaczenie, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce.
Stosowanie szczepionki Focetria z innymi lekami

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

Brak danych na temat podawania szczepionki Focetria z innymi szczepionkami. 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, domniemanej lub planowanej ciazy. Nalezy omowic z
lekarzem konieczno$¢ przyjecia szczepionki Focetria.

Szczepionke mozna stosowac w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Niektore dziatania niepozadane, wymienione w punkcie 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane” moga
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikéw szczepionki Focetria

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

Poniewaz 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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Doro$li

Zostanie podana dawka szczepionki (0,5 ml).

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

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

Pacjenci w podesztym wieku:
Jedna dawka szczepionki (0,5 ml) 1 druga dawka (0,5 ml) nie wczes$niej niz po 3 tygodniach.

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 zachowac co najmniej 3-tygodniowy odstgp od podania
pierwsze;j.

Dzieci (6 miesigcy — 35 miesigey):
Pacjent w wieku dziecigcym otrzyma jedng dawke (0,5 ml) 1 druga dawke (0,5 ml) szczepionki nie
weczesniej niz po 3 tygodniach.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy:
Obecnie nie zaleca si¢ podawania szczepionki w tej grupie wiekowe;.

Pelne szczepienie wymaga po podaniu pierwszej dawki szczepionki Focetria podania w drugiej dawce
takiej samej szczepionki Focetria (a nie innej szczepionki przeciwko szczepowi wirusa HINT1).

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Focetria moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po podaniu szczepionki moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach prowadzace do
wstrzasu. Lekarze maja na uwadze wystapienia takiego przypadku i zastosuja odpowiednie leczenie.

Badania kliniczne, dotyczace szczepionki, wykazaty, ze wigkszos$¢ dziatan niepozadanych byta
tagodna i krotkotrwata. Dziatania niepozadane sa zazwyczaj zblizone do tych, ktore wystepuja w
przypadku szczepienia przeciwko grypie sezonowe;.

Czgsto$¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych, przedstawionych ponizej, okreslono
wykorzystujac nastepujaca konwencje:

bardzo czgsto (wystgpuja u wigeej niz 1 osoby na 10 szczepionych);

czesto (wystepuja u 1-10 osob na 100 szczepionych)

niezbyt czgsto (wystepuja u 1-10 oséb na 1000 szczepionych);

rzadko (wystepuja u 1-10 os6b na 10000 szczepionych);

bardzo rzadko (wystg¢puja u mniej niz 1 osoby na 10000 szczepionych).

Wymienione nizej dzialania niepozadane wystapily po podaniu szczepionki Focetria podczas badan
klinicznych z udziatem dorostych, w tym oséb w podeszlym wieku.

Bardzo czesto:
bol, stwardnienie skory w miejscu wstrzyknigcia, zaczerwienienie skory miejscu wstrzyknigcia,

obrzek miejscu wstrzyknigcia, bol w miejscu wstrzyknigcia, bole migsni, bol glowy, pocenie sig,
zmeczenie, zte samopoczucie i drzenia mig§niowe

Czgsto:
Siniak w miejscu wstrzyknigcia, goraczka oraz nudnosci
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Niezbyt czgsto:
Obajwy rzekomogrypowe

Rzadko:
drgawki, obrzek oczu i reakcja anafilaktyczna

Reakcje te zazwyczaj ustepuja bez leczenia w ciagu 1 do 2 dni. Jezli si¢ utrzymuja, nalezy
SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych z udziatem dzieci

Przeprowadzono badanie kliniczne dotyczace podobnej szczepionki u dzieci. Ogoélnoustrojowe
dzialania niepozadane obserwowano bardzo czgsto w grupie wiekowej 6 do 35 miesigcy (W
przeliczeniu na dawke). Byly to: drazliwos$¢, nietypowa ptaczliwo$é, sennos¢, biegunka i zmiana
nawykdéw karmienia. U dzieci ogolnoustrojowe dzialania niepozadane obejmowaty bardzo czgsto bol
glowy, zmgczenie. Wéro6d mlodziezy bardzo czgsto zglaszano zle samopoczucie, bol migsni, bole, bol
glowy, zmeczenie, nadmierng potliwos¢, mdtosci i dreszcze.

Inne dziatania niepozadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane wystapity w ciagu kilku dni lub tygodni po szczepieniu
produktem Focetria.

Uogolnione reakcje skorne, w tym $wiad, pokrzywka, wysypka lub obrzegk skory 1 bton §luzowych.
Zaburzenia jelitowe, np. nudnosci, wymioty, bole brzucha i biegunka.

Bol glowy, zawroty glowy, sennos¢, omdlenia

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

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

Reakcje alergiczne z mozliwoscia wystapienia dusznosci, §wiszczacego oddechu, obrzeku gardta lub
prowadzace do niebezpiecznego spadku cisnienia krwi, ktére moze prowadzi¢ do wstrzasu, jesli nie
jest stosowane odpowiednie leczenie. Lekarze maja na uwadze wystapienia takiego przypadku i
zastosuja odpowiednie leczenie.

Dane obejmujace dzieci i mtodziez, ktorzy otrzymali produkt Focetria, wskazuja podobny profil
bezpieczenstwa. Bardzo czgsto zglaszano nastgpujace reakcje: bol, stwardnienie skory w miejscu
wstrzyknigcia, zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, zte samopoczucie, bole migsniowe, bole
glowy i zmeczenie.

Dane z badan dzieci i mlodziezy wskazuja na niewielkie zmniejszenie indukcji reakcji po podaniu 2.
dawki szczepionki, bez zwigkszenia czgstosci wystepowania goraczki.

Ponadto wymienione ponizej dziatania niepozadane wystapily 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, co moze prowadzi¢ do krwawien lub siniakow.

Bardzo rzadko:

Zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwionoénych, ktére moze powodowaé wysypke skorna, bol
stawow i chorobg nerek), rumien wielopostaciowy wysigkowy

Zaburzenia neurologiczne, takie jak zapalenie mézgu i rdzenia (zapalenie osrodkowego uktadu
nerwowego), rodzaj porazenia znany jako zespot Guillain-Barré.

Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow niepozadanych nalezy natychmiast powiadomié lekarza.
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Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE FOCETRIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Focetria po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym i etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
$rodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Focetria

Substancja czynna:

Antygeny powierzchniowe (hemaglutynina i neuraminidaza)* wirusa grypy szczepu:
A/California/7/2009 (HINT1) (reasortant X-181) 7,5 mikrograma** w dawce 0,5 ml

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

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami WHO i decyzja UE w przypadku pandemii.

- Adiuwant:
Szczepionka zawiera ,,adiuwant” (MF59C.1) w celu wytworzenia lepszej odpowiedzi. MF59C.1
jest wodno-thuszczowa emulsja, zawierajaca 9,75 mg skwalenu, 1,175 mg polisorbatu 80 i
1,175 mg trioleinianu sorbitanu w buforze cytrynianowym. Podane ilosci odpowiadaja jednej
dawce szczepionki (0,5 ml).

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

Jak wyglada szczepionka Focetria i co zawiera opakowanie

Focetria jest mlecznobialy ptynem.

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 musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Via Fiorentina, 1 — Siena
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Wiochy.

Wytworca

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

53018 Rosia

Sovicille (ST)

Witochy.

Nastepujace informacje przeznaczone sg wytacznie dla lekarzy lub wykwalifikowanych pracownikoéw
shuzby zdrowia.

Instrukcja podawania szczepionki:

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

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

Fiolke 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 zawiera §rodek konserwujacy, hamujacy rozwaj
bakterii, jednak to uzytkownik jest odpowiedzialny za minimalizacj¢ 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 temperaturze 2-8°C. Zaleca si¢ wykorzystanie fiolki wielodawkowej w ciagu 24
godzin od pobrania pierwszej dawki.

Dostepne sa rowniez wstepne dane wskazujace, ze fiolki wielodawkowe mozna wykorzysta¢ nawet do
72 godzin od pobrania pierwszej dawki, jednak w miarg¢ mozliwos$ci nalezy unika¢ tak dlugiego okresu
przechowywania.

Szczepionki nie nalezy podawac¢ donaczyniowo.

Wszelkie resztki niewykorzystanej szczepionki lub jej odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

Ta ulotka zostala zatwierdzona ostatnio w 02/2010 r.

Szczepionka Focetria zostata dopuszczona do obrotu w ,,wyjatkowych okoliczno$ciach”.

Europejska Agencja ds. Produktow Leczniczych (EMA) bedzie dokonywaé regularnego przegladu
wszystkich dostgpnych nowych informacji o tej szczepionce i tres¢ tej ulotki zostanie uzupetiona,
jesli to bedzie konieczne.

Szczegolowa informacja o tej szczepionce jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMA): http://www.ema.europa.eu.
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