


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Arepanrix, zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (HIN1)v (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po zmieszaniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera: @)
Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy zawierajacy antygen*, co odpowiada: GO
A/California/7/2009 (HIN1) wariant wirusa (X-179A) 3,75 mikrogramag\ej

* namnazany w zarodkach kurzych (j\/@

** hemaglutynina 6/\/

Szczepionka odpowiada zaleceniom WHO i decyzji UE dotyczacym panderQ

®)
Adiuwant AS03 zawierajacy skwalen (10,69 miligrama), DL-a-tokoferdl{l 1,86 miligrama)
i polisorbat 80 (4,86 miligrama). Q@

Po zmieszaniu zawiesiny z emulsja w fiolce powstaje wielod@owe opakowanie szczepionki. Liczba
dawek w fiolce patrz punkt 6.5. Q/{\

Substancje pomocnicze: szczepionka zawiera 5 mikrqgramow tiomersalu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pl@/\/ﬁ.l.

o

3.  POSTAC FARMACEUTYCZIQ

<

Zawiesina i emulsja do sporzacdza‘é\emulsj 1 do wstrzykiwan.

Zawiesina jest pélprzezroczygb, iatawym, lekko opalizujacym ptynem, w ktorym moze tworzy¢
sie lekki osad.

Emulsja jest biatawym, ée’*porodnym ptynem.

O

4. SZCZEG@AOWE DANE KLINICZNE
41 Ws nia do stosowania

Prc;{@%ka grypy w sytuacji oficjalnie ogloszonej pandemii (patrz punkt 4.2 i 5.1).

&c'zepionka przeciw grypie pandemicznej powinna by¢ stosowana zgodnie z Oficjalnymi

bo\gézlleceniami.

L

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Zalecenia dotyczace dawkowania biorg pod uwage dostepne dane pochodzace z:

. toczacych si¢ badan klinicznych z udzialem zdrowych os6b, ktére otrzymaly jedna dawke
szczepionki Arepanrix (HINT1)



o badan klinicznych z udziatem zdrowych 0sob (w tym oséb w podesztym wieku), ktore
otrzymaty dwie dawki wersji szczepionki Arepanrix zawierajacej 3,75 ug hemaglutyniny (HA)
pochodzacej z A/Indonesia/05/2005 (H5N1).

Dane pochodza rowniez z:

o toczacych si¢ badan klinicznych z udziatem zdrowych osob, ktore otrzymaty jedna lub dwie
dawki szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej hemaglutyning (HA) pochodzaca z &Q
wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie produkcyjnym @)

. badan klinicznych z udziatem zdrowych osob, ktore otrzymaty dwie dawki szczepionki z \O(
adiuwantem AS03 zawierajacej hemaglutyning pochodzaca ze szczepu H5N1 otrzymanego w ()
innym procesie produkcyjnym. @)

Dla niektérych grup wiekowych istnieja jedynie ograniczone dane pochodzace z badan klin,ic@ych
(osoby doroste w wieku 60-79 lat i dzieci w wieku od 10 do 17 lat), bardzo ograniczone

pochodzace z badan klinicznych (osoby doroste w wieku 80 lat i starsze, dzieci w wie 6 miesigcy
do 9 lat) uzyskane po zastosowaniu szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej h lutyning
pochodzaca ze szczepu HSN1 lub z wariantu szczepu HIN1 otrzymanych w inny; ocesie

ponizej 6 miesigcy). Q

. &°
Doro$li w wieku od 18 do 60 lat
Jedna dawka 0,5 ml w wybranym dniu.
Z danych dotyczacych immunogennos$ci uzyskanych podczas badfﬁi\dinicznych trzy tygodnie po
podaniu szczepionki Arepanrix (HIN1) wynika, Ze poj edyncz@wka szczepionki moze by¢

wystarczajaca.

Jezeli druga dawka zostanie podana, odstgp migdzy pief\t&‘a‘ a druga dawka powinien wynosi¢
przynajmniej trzy tygodnie. $O

Doro$li (> 60 lat) O/\/

Jedna dawka 0,5 ml w wybranym dniu.

Z danych dotyczacyche immunogennosci @zyskanych w czasie badan klinicznych trzy tygodnie po
podaniu szczepionki z adiuwantem A awierajacej hemaglutyning (HA) pochodzaca z wariantu
szczepu HINTI otrzymanego w inn ocesie produkcyjnym wynika, ze pojedyncza dawka

. . . r ?
szczepionki moze by¢ Wystarcz/aﬁ;.

Dzieci i mtodziez w wieku odv10 do 17 lat

Z danych dotyczacych fé]\mnogennos'ci uzyskanych trzy tygodnie po podaniu szczepionki z
adiuwantem AS03 ferajacej hemaglutyning (HA) pochodzaca z wariantu szczepu HIN1
otrzymanego w innym’procesie produkcyjnym wynika, ze dawkowanie moze by¢ zgodne z
zaleceniami dl&/@o dorostych.

Dzieci W')@}u od 6 miesigcy do 9 lat
Jedna @h(a 0,25 ml w wybranym dniu.
\W% dane dotyczace immunogennosci uzyskane po zastosowaniu szczepionki z adiuwantem AS03
z@ieraj acej hemaglutyning (HA) pochodzaca z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym
cesie produkcyjnym u ograniczonej liczby dzieci w wieku od 6 do 35 miesigcy pokazuja, ze
boistnieje dodatkowa odpowiedz immunologiczna na druga dawke 0,25 ml podana po okresie trzech

Q) tygodni.
Q(

W przypadku podania drugiej dawki szczepionki nalezy wzia¢ pod uwagge informacje przedstawione w
punktach 4.4, 4.8 1 5.1.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy
W tej grupie wiekowej szczepienie nie jest obecnie zalecane.




O

Zaleca si¢, aby osoby, ktore otrzymuja pierwsza dawke szczepionki Arepanrix, zakonczyty cykl
szczepienia rOwniez szczepionka Arepanrix (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Szczepienie nalezy wykonywac poprzez wstrzyknigcie domig$niowe, najlepiej w migsien naramienny
lub w przednio-boczna czgs$¢ uda (zaleznie od masy migénia).
>

4.3 Przeciwwskazania ,{O

Wczesniejsze wystepowanie reakcji anafilaktycznej (tzn. zagrazajacej zyciu) po ktorymkolwiek ze \O
sktadnikow lub §ladowych ilosciach zanieczyszczen (np. biatko jaj, biatko kurze, albumina jaja

kurzego, formaldehyd, dezoksycholan sodu) zawartych w szczepionce. Jesli szczepienie uwaza ség
konieczne, sprzet do resuscytacji powinien by¢ tatwo dostgpny w razie potrzeby. N7

Patrz punkt 4.4 w celu uzyskania informacji o specjalnych ostrzezeniach i srodkach ostr@géci
dotyczacych stosowania. '

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania \}

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania szczepionki osobom z @% nadwrazliwo$cia
(inna, niz reakcja anafilaktyczna) na substancj¢ czynna, ktorakolwiek z &stancji pomocniczych,
tiomersal lub zanieczyszczenia (biatko jaj, biatko kurze, albumina 'aj@kurzego, formaldehyd,
dezoksycholan sodu). b

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podaw \h w formie iniekcji nalezy zapewnic¢
mozliwos$¢ natychmiastowego leczenia i nadzoru medyo« o w razie rzadko wystepujacej reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki. $

U pacjentoéw z cigzka choroba przebiegajaca z @/lézka: lub ostra infekcja szczepienie nalezy
przetozy¢, jesli pozwala na to sytuacja w cza@pandemii.

Szczepionki Arepanrix nie wolno w za wypadku podawa¢ donaczyniowo.

Brak danych dotyczacych podawani Zepionki Arepanrix podskornie. Dlatego pracownicy ochrony
zdrowia powinni oceni¢ korzyscidlpetencjalne ryzyko wynikajace z podawania szczepionki osobom
ze stwierdzona trombocytopen innymi zaburzeniami krwi, ktore moglyby stanowi¢
przeciwwskazanie do podaniaydomigsniowego, o ile potencjalna korzys¢ przewaza nad ryzykiem
wystapienia krwawienia./\/

Nie ma danych do &cych stosowania szczepionek z adiuwantem AS03 przed lub po innych typach
szczepionek prz&\i& grypie przeznaczonych do stosowania prepandemicznego lub w czasie pandemii.
Odpowie/@‘f/Q}szczepienna u pacjentow z endogenna lub jatrogenna immunosupresja moze by¢
oslabioeg.

@nna odpowiedz immunologiczna moze nie wystapi¢ u wszystkich zaszczepionych (patrz punkt

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i immunogennosci pochodzacych z badan klinicznych z
uzyciem szczepionki Arepanrix lub innej szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej hemaglutyning
(HA) pochodzaca z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie produkcyjnym u dzieci w
wieku ponizej 6 miesigcy. Istnieja jedynie ograniczone dane pochodzace z badan klinicznych, w
ktorych szczepionkg Arepanrix z adiuwantem AS03 zawierajaca hemaglutyning (HA) pochodzaca z
wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie produkcyjnym podano zdrowym dzieciom w
wieku od 10 do 17 lat, bardzo ograniczone dane pochodzace z badan klinicznych, w ktérych
szczepionke z adiuwantem ASO3 zawierajaca hemaglutyning (HA) pochodzaca z wariantu szczepu
HINI otrzymanego w innym procesie produkcyjnym podano zdrowym dzieciom w wieku od 6 do 35



miesiecy oraz ograniczone dane pochodzace z badania prowadzonego z uzyciem wersji szczepionki z
adiuwantem ASO03 zawierajacej hemaglutyning (HA) pochodzaca ze szczepu HSN1 otrzymanego w
innym procesie produkcyjnym u dzieci w wieku od 3 do 9 lat.

Bardzo ograniczone dane uzyskane po zastosowaniu szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej
hemaglutyning (HA) pochodzacq z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie
produkcyjnym u dzieci w wieku od 6 do 35 miesiecy (N=51), ktére otrzymaty dwie dawki po 0,25 ml
(potowa dawki stosowanej u 0s6b dorostych) w odstepie trzech tygodni wskazuja zwigkszenie
czestosci wystgpowania reakcji w miejscu wstrzyknigcia oraz stanow ogolnych (patrz punkt 4.8). W
szczegolnosci odsetek dzieci, u ktorych wystapita goraczka (temperatura pachowa > 38°C) moze ulec
znacznemu zwigkszeniu po podaniu drugiej dawki. Dlatego tez monitorowanie temperatury i
stosowanie §rodkow majacych na celu obnizenie goraczki (takich jak leki przeciwgoraczkowe, ktorych
podanie wydaje si¢ klinicznie konieczne) jest zalecane u matych dzieci (na przyktad dzieci w wi&

do okoto 6 roku zycia) po kazdym szczepieniu. N7

N\
Istnieja jedynie ograniczone dane pochodzace z badan klinicznych, w ktérych szczepio Q
adiuwantem ASO03 zawierajaca hemaglutyning (HA) pochodzaca z wariantu szczepu 1
otrzymanego w innym procesie produkcyjnym zastosowano u 0s6b dorostych w witkd powyzej 60 lat
oraz u dorostych w wieku powyzej 80 lat. \}

Brak danych dotyczacych bezpieczefistwa, immunogennosci lub skuteczng@seis ktore potwierdzaja
mozliwos¢ zastgpienia szczepionki Arepanrix inng pandemiczng szczepighka HINI.

(4

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji Q

Z uzyskanych danych dotyczacych jednoczesnego podania Qs}?pionki z adiuwantem AS03
zawierajacej hemaglutyning (HA) pochodzaca z Wariarmk@\:zepu HIN1 otrzymanego w innym
procesie produkcyjnym oraz szczepionki przeciw grypig)sezonowej (Fluarix, rozszczepiony wirion,
bez adiuwantu) osobom dorostym w wieku powyzej 60 lat nie wynika znaczacy wptyw na odpowiedz
immunologiczna na szczepionke¢ z adiuwantem A zawierajaca hemaglutyning (HA) pochodzaca z
wariantu szczepu HINT1 otrzymanego w innyfjprocesie produkcyjnym. Odpowiedz immunologiczna
na szczepionke Fluarix byla zadowalajac

Jednoczesne podanie nie bylo zwiazane(Zwyzszymi wskaznikami miejscowych lub systemowych
reakcji w porownaniu z sytuacja, g Zepionka z adiuwantem AS03 zawierajaca hemaglutyning
(HA) pochodzaca z wariantu szciﬂl} IN1 otrzymanego w innym procesie produkcyjnym zostala
podana osobno. (o)
W zwiazku z tym dane Wska&‘q, iz szczepionka Arepanrix moze by¢ podawana jednocze$nie ze
szczepionkami przeciw ie sezonowej (iniekcje wykonane w przeciwlegte konczyny).

Z uzyskanych dan C\IQotyczqcych sytuacji, w ktorej podano szczepionkg przeciw grypie sezonowej,
bez adiuwantu rix, rozszczepiony wirion) trzy tygodnie przed podaniem dawki szczepionki
Arepanrix ( @ z adiuwantem AS03 zawierajacej hemaglutyning (HA) pochodzaca z wariantu
szczepu otrzymanego w innym procesie produkcyjnym zdrowym osobom dorostym w wieku
powyz %9 at nie wynika znaczacy wplyw na odpowiedz immunologiczna na szczepionke z
adi \@;Qlém ASO03 zawierajaca hemaglutyning (HA) pochodzaca z wariantu szczepu HIN1
;§manego w innym procesie produkcyjnym. Z danych tych wynika, Ze szczepionka Arepanrix
ze by¢ podawana rowniez trzy tygodnie po podaniu szczepionki przeciw grypie sezonowej, nie

bozawieraja(cej adiuwantu.

L

Nie ma danych dotyczacych jednoczesnego stosowania szczepionki Arepanrix z innymi
szczepionkami.

Jesli jest rozwazane jednoczesne zastosowanie innej szczepionki, szczepienia nalezy wykona¢ w rézne
konczyny. Trzeba zaznaczy¢, ze w takim przypadku dziatania niepozadane moga by¢ nasilone.

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona, jesli pacjent jest leczony lekami
immunosupresyjnymi.

>

©



Po szczepieniu przeciw grypie moga wystapi¢ fatszywie dodatnie wyniki badan serologicznych
przeprowadzonych metoda ELISA na obecnos$¢ przeciwciat przeciw ludzkiemu wirusowi niedoboru
odpornosci-1 (HIV-1), wirusowi zapalenia watroby typu C, a szczegodlnie przeciw HTLV-1. W takich
przypadkach wynik otrzymany metoda Western Blot jest negatywny. Przej$ciowe wystepowanie
fatszywie dodatnich wynikéw moze by¢ spowodowane obecnos$cia przeciwciat IgM wytwarzanych po
podaniu szczepionki.

4.6 Cigia i laktacja O
o

Obecnie brak danych dotyczacych stosowania szczepionki Arepanrix w czasie ciazy. Dane (

pochodzace od cigzarnych kobiet, zaszczepionych inna, sezonowa inaktywowana szczepionka, nie 60

zawierajaca adiuwantu, nie potwierdzaja wyst¢gpowania deformacji lub toksycznosci u zarodkdéw 11,6
noworodkow.

Badania na zwierzgtach przeprowadzone z zastosowaniem szczepionki Arepanrix nie pot\(fé%aja(
toksycznego wplywu na rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3). /\/Q/

Zastosowanie szczepionki Arepanrix w czasie ciazy moze zosta¢ rozwazone, jeZeLi"/gv'aZa si¢ je za
konieczne, biorac pod uwagg oficjalne zalecenia. \}

Szczepionke Arepanrix mozna stosowac u kobiet w okresie laktacji. bOQ

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznyc@obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Niektore z objawoéw wymienionych w punkcie 4.8 ,,Dzialar@iepoZa:dane” moga mie¢ wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obsh)g@mnia urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane /\/$
O

. Badania kliniczne Q
Zgtaszane dziatania niepozadane wyn&'%me sa wedhlug czestosci ich wystgpowania:

Bardzo czesto (> 1/10) A0
Czesto (> 1/100 do < 1/10) é’b
Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do~ 1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do @’M 000)

Bardzo rzadko (< 1/ 0)

W badaniach %nych oceniano czg¢sto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych
ponizej u oK ,500 0s6b w wieku 18 lat i powyzej, ktore otrzymaty wersje szczepionki Arepanrix
zawieraj ,75 ng hemglutyniny (HA) pochodzacej ze szczepu A/Indonesia/5/2006 (HSN1).

w b@bie kazdej grupy o okreslonej czgsto$ci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
odnie ze zmniejszajacym sig¢ nasileniem.

0Zaburzenia krwi i1 uktadu chlonnego
Niezbyt czgsto: limfadenopatia

Q Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czgsto: bezsennosc

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czgsto: bol glowy
Niezbyt czgsto: zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, parestezje




Q(

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: zawroty glowy pochodzenia obwodowego

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Niezbyt czgsto: dusznos¢

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci, biegunka
Niezbyt czgsto: bol brzucha, wymioty, niestrawnos¢, dolegliwosci zotadkowe

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej O
Czegsto: wzmozona potliwosé Q)
Niezbyt czgsto: $wiad, wysypka b
Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej &Qj

Bardzo czesto: bole stawdw, bole miesni

Niezbyt czgsto: bol plecow, zesztywnienie migsniowo-szkieletowe, bol szyi, skurczeéj&sni, bol

konczyn
&V

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Q\}
Bardzo czgsto: bol w miejscu wstrzyknigcia, zmgczenie O
Czgsto: zaczerwienienie i obrzgk w miejscu wstrzyknigcia, goraczka, d@cze

Niezbyt czgsto: reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak zasinieni@twardnienie, $wiad,
zwigkszenie cieptoty), ostabienie, bol w klatce piersiowej, zte sa czucie

Dodatkowe dane dotyczace reaktogennos$ci sa dostgpne z b@ klinicznych przeprowadzonych u os6b
z roznych grup wiekowych, w wieku od 6 miesiecy wz ktore otrzymaty szczepionkg z
adiuwantem AS03 zawierajaca hemaglutyning (HA) p&chodzaca z wariantu szczepu HIN1
otrzymanego w innym procesie produkcyjnym. D séne sa nastgpujace dane:

Dorosli
OQ

W badaniu klinicznym oceniano reaktogennos¢ u zdrowych osob dorostych w wieku od 18 do 60 lat
(N=120) oraz powyzej 60 lat (N=120 . tdrym podano pierwsza dawke 0,5 ml szczepionki z
adiuwantem AS03 zawierajacej 3] aglutyning (HA) pochodzaca z wariantu szczepu HIN1
otrzymanego w innym procesi¢/produkcyjnym. Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
obserwowana w obu grupachWiekowych byta podobna, z wyjatkiem zaczerwienienia, ktore
wystepowato czqécwm 0s0b powyzej 60 roku zycia; dreszcze 1 wzmozona potliwos¢

wystepowaty z wigl estoscia w grupie wiekowej od 18 do 60 lat.

W innym bada \&mlcznym oceniano reaktogenno$¢ u zdrowych osob doros%ych w wieku od 18 do
60 lat, ktoreo é“j{ aty dwie dawki 0,5 ml szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej
hemaglut (HA) pochodzaca z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie
produkcg m (w odstepie 21 dni). Po podaniu drugiej dawki obserwowano wyzsza czgstos¢
ania glownych objawow niepozadanych (takich jak zmeczenie, bol gtowy, bole stawow,
ze potliwos$¢ i goraczka) w porownaniu do sytuacji po podaniu pierwszej dawki.

bo\k.%lem w wieku od 10-17 lat

W innym badaniu klinicznym oceniano reaktogenno$¢ u dzieci w wieku od 10 do 17 lat, ktore
otrzymaty dwie dawki 0,5 ml szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej hemaglutyning (HA)
pochodzaca z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie produkcyjnym (w odstepie 21
dni). Po podaniu drugiej dawki szczepionki nie zaobserwowano wzrostu reaktogennosci w
poréwnaniu do tej zglaszanej podczas badan z zastosowaniem sktadu szczepionki z adiuwantem AS03
zawierajacej hemaglutynine (HA) pochodzaca ze szczepu HS5N1 otrzymanego w innym procesie
produkcyjnym.



Dzieci w wieku od 3 do 9 lat

W badaniu klinicznym oceniano reaktogenno$¢ u dzieci w wieku od 3 do 5 oraz od 6 do 9 lat, ktore
otrzymaty potowe dawki szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej hemaglutyning (HA)
pochodzaca z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie produkcyjnym (tj.0,25 ml).
Czegsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych po podaniu pierwszej dawki wygladata nastepujaco:

Dziatanie niepozadane 3-5 lat 6-9 lat Q
Bol 60,0% 63,1% é’
Zaczerwienienie 26,7% 23,1% \O(
Obrzek 21,7% 23,1% (@
Dreszcze 13,3% 10,8% N a
Potliwos¢ 10,0% 6,2% O
Goraczka >38°C 10,0% 4,6% . @,
Goraczka >39°C 1,7% 0,0% O\
Biegunka 5,0% N{Q/\
Sennos¢ 23,3% . @&Y
Drazliwo$é 20,0% - Nd
Utrata apetytu 20,0% N7 Nd
Bole stawow Nd 0 154%
Bole miesni Nd AN 169%
Zmgczenie Nd o ~ 27,7%
Objawy zotadkowo-jelitowe Nd O\ 13,8%
Bl glowy Nd N 21,5%
Nd- brak danych (\\V

| L NO | N
Obecnie brak danych dotyczacych reaktogennosci po @ rotnym podaniu potowy dawki szczepionki
z adiuwantem AS03 zawierajacej hemaglutyning ( pochodzaca z wariantu szczepu HIN1
otrzymanego w innym procesie produkcyjnym (tf ;25 ml) u dzieci w wieku od 3 do 9 lat. Jednakze,
w innym badaniu klinicznym, w ktérym oceniane reaktogenno$¢ u dzieci w wieku od 3 do 9 lat, ktore
dwukrotnie otrzymaty dwie dawki podawane dsobom dorostym szczepionki z adiuwantem AS03
zawierajacej hemaglutyning (HA) poch a z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym
procesie produkcyjnym (tj. 0,5 ml), w@@;ﬁie 21 dni, zaobserwowano wzrost czgstosci wystegpowania

reakcji w miejscu wtrzyknigcia 0;1(0 jawow ogolnych po podaniu drugiej dawki w poréwnaniu do
sytuacji po podaniu pierwszej d@[ 1.

Dzieci w wieku od 6 do 34 miesiecy

W badaniu kliniczn?@)ceniano reaktogennos¢ u dzieci w wieku od 6 do 35 miesigcy, ktore otrzymaty
potowe dawki p anej osobom dorostym szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajace;j
hemaglutyni,n&A pochodzaca z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie
produkcyj(gﬁs t.j. 0,25 ml), w odstepie 21 dni. Po podaniu drugiej dawki, obserwowano zwigkszenie
czestosgr'wystepowania reakcji w miejscu wstrzyknigcia oraz stanéw ogdlnych w poréwnaniu do
sytua% 0 podaniu pierwszej dawki, w szczegolnosci czestosci wystgpowania goraczki (temperatura
chieWa > 38°C). Catkowita czgstos¢ wystepowania nastgpujacych dziatan niepozadanych na dawke

dstawiono w tabeli:
NS

Dziatanie niepozadane Po pierwszej dawce Po drugiej dawce
Bol 31,4% 41,2%
Zaczerwienienie 19,6% 29,4%
Obrzek 15,7% 23,5%
Temperatura pachowa (>38°C) 5,9% 43,1%
Temperatura pachowa (>39°C) 0,0% 3,9%
Senno$¢ 7,8% 35,3%
Rozdraznienie 21,6% 37,3%
Utrata apetytu 9,8% 39,2%




Reaktogennos¢ oceniano tez u zdrowych oséb dorostych w wieku od 18 do 60 lat, ktére otrzymaty
pierwsza dawke 0,5 ml szczepionki Arepanrix (HIN1) (N=167) lub szczepionki z adiuwantem AS03
zawierajacej hemaglutyning (HA) pochodzaca z wariantu szczepu HINI otrzymanego w innym
procesie produkcyjnym (N=167). Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych byta podobna w
obydwu grupach.

) Monitorowanie bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu do obrotu K}Q
Szczepionka z adiuwantem ASO3 zawierajaca hemaglutynine (HA) pochodzaca z wariantu szczepu \O(
HINI1 otrzymanego w innym procesie produkcyjnym O
Poza dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi w trakcie badan klinicznych, po wprowadzeniu d(bo
obrotu szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej hemaglutyning (HA) pochodzaca z Wa}ri@tu
szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie produkcyjnym raportowano rOwniez nastq@ce

dziatania niepozadane: <
&

Zaburzenia ukladu immunologicznego /\/
Anafilaksja, reakcje alergiczne \?
Zaburzenia ukladu nerwowego OQ
Drgawki goraczkowe b

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Q
Obrzek naczynioruchowy, uogoélnione reakcje skorne, pokrzy@

Triwalentne szczepionki stosowane w okresie interpandn\@éznvm

W trakcie monitorowania bezpieczenstwa stosow;ﬁﬁezonowych triwalentnych szczepionek przeciw
grypie zaobserwowano rOwniez nastgpujace dzi@ ia niepozadane:

Rzadko:
Neuralgia, przejsciowa trombocytope%q

Bardzo rzadko: Y Q
Zapalenie naczyn krwiono$ny @przej sciowym zajeciem nerek
Choroby neurologiczne, takie\jak zapalenie mozgu i rdzenia krggowego, zapalenie nerwu i zespot

Guillain-Barré.
Q/’\/

Ten produkt leczni &awiera tiomersal (zwiazek organiczny rteci) jako srodek konserwujacy, co
moze prowadziéfj/&wystacpienia reakcji nadwrazliwosci (patrz punkt 4.4).

.

4.9 Pr/il \wkowanie

Nia@szono zadnego przypadku przedawkowania.
<

605' WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciw grypie, kod ATC: JO7BB02
Szczepionka Arepanrix zostata dopuszczona do obrotu zgodnie z procedura ,,dopuszczenia

warunkowego”. Oznacza to, ze oczekiwane sa dalsze dowody $wiadczace o korzysci ze stosowania
produktu leczniczego. Europejska agencja ds. produktow leczniczych (EMEA) bedzie dokonywac



regularnych przegladow wszystkich nowych informacji o tym produkcie leczniczym i tresé
Charakterystyki Produktu Leczniczego zostanie uzupetniona, jesli to bgdzie konieczne.

Badania kliniczne z wykorzystaniem szczepionki Arepanrix (HIN1) dostarczaja ograniczonych
danych dotyczacych bezpieczenstwa i immunogennosci uzyskanych trzy tygodnie po podaniu
pojedynczej dawki 0,5 ml zdrowym osobom dorostym w wieku od 18 do 60 lat.

Badania kliniczne, w ktorych szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej hemaglutyning (HA) K’Q
pochodzaca z wariantu szczepu HINT1 otrzymanego w innym procesie produkcyjnym aktualnie @)
dostarczaja: \O(

tygodnie po podaniu pojedynczej dawki szczepionki zdrowym osobom dorostym w wieku
18-79 lat.
. Ograniczonych danych dotyczacych bezpieczenstwa i immunogennos$ci uzyskany$b~ podaniu
18

. Ograniczonych danych dotyczacych bezpieczenstwa i immunogennosci uzyskanych trzy &)

dwoch dawek szczepionki Arepanrix HIN1 zdrowym osobom dorostym w wiek do 60
lat.

. Bardzo ograniczonych danych dotyczacych bezpieczenstwa i immunogen uzyskanych trzy
tygodnie po podaniu pojedynczej dawki szczepionki zdrowym osobom ym w wieku
powyzej 80 lat. Q}

. Ograniczonych danych dotyczacych bezpieczenstwa uzyskanych @o nie po podaniu
pojedynczej dawki 0,25 ml lub 0,5 ml szczepionki zdrowym dzieciom w wieku od 10 do 17 lat.

. Ograniczonych danych dotyczacych bezpieczenstwa uzyska po podaniu 0,25 ml lub dwodch
dawek 0,5 ml szczepionki zdrowym dzieciom w wieku o é} do 17 lat.

o Bardzo ograniczonych danych dotyczacych bezpieczefistiva i immunogennosci uzyskanych trzy
tygodnie po podaniu potowy dawki podawanej oso orostym (tj. 0,25 ml) szczepionki
Arepanrix (HIN1) zdrowym dzieciom w wieku 09 lat.

. Bardzo ograniczonych danych dotycza‘cycl;;)f czenstwa i immunogennosci uzyskanych trzy

tygodnie po podaniu polowy dawki podawafi¢j*osobom dorostym (tzn. 0,25 ml) szczepionki
Arepanrix (HIN1) zdrowym dzieciom b@e u od 6 do 35 miesigcy.

Badania kliniczne z wykorzystaniem w zczepionki Arepanrix zawierajacej 3,75 ug
hemaglutyniny (HA) pochodzacej z nesia/05/2005 (HSN1) dostarczaja dodatkowych danych
dotyczacych bezpieczenstwa i imy gennos$ci u zdrowych osob dorostych, w tym 0s6b w podesztym

wieku.
%

Odpowidz immunologicz,naﬁszczepionke Arepanrix (HIN1) u 0s6b dorostych w wieku od 18 do 60
b e

W badaniu klinicziiym, w ktorym oceniano immunogenno$¢ u 0so6b dorostych w wieku od 18 do 60
lat, ktore otrzy, zczepionke Arepanrix (HlNl) (N=167) lub szczepionke z adluwantem AS03

A\
@zecviwciala Odpowiedz immunologiczna na wariant szczepu
y-HA A/California/7/2009 (HIN1)
d Arepanrix (HIN1) Szczepionka z adiuwantem AS03
(N=164) zawierajaca HA pochodzaca z wariantu

szczepu HIN1 otrzymanego w innym
procesie produkcyjnym

N=164
Wskaznik 100% 97,6%
seroprotekcji'
Wskaznik 97,6% 93,9%
serokonwersji’
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Wspotczynnik 41,5 32,0

serokonwersji’

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem zahamowania hemaglutyniny (HI) >1:40;

*wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob, seronegatywnych przed szczepieniem, u ktérych uzyskano

ochronne miano po szczepieniu >1:40, lub 0séb seropozytywnych przed szczepieniem, u ktérych po

szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;

Swspolezynnik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do

sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem. &Q
(O

Odpowiedz immunologiczna na szczepionke z adiuwantem AS03 zawierajaca hemaglutynine HA \O
pochodzaca z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie produkcyjnym: O
Dorosli w wieku od 18 do 60 lat b

&
W dwdch badaniach klinicznych (D-Pan HIN1-007 i D-Pan HIN1-008) oceniajacych Q\
immunogennos$¢ szczepionki u zdrowych osob w wieku od 18 do 60 lat, wytwarzanie ar/@y'wcial

anty-HA wygladalo nastepujaco: <
A

Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na wariant szczepu A/Califomiiﬁ/'2009 (HINT)

anty-HA D-Pan HIN1-007 | D-Pa TN 1-008
21 dni po podaniu 21 dni po podaniu ib\) 21 dni po podaniu
pierwszej dawki drugiej dawki pierwszej dawki
Catkowita Osoby Catkowita Osoby &' | Catkowita Osoby
liczba seronegaty- liczba seronegaty- liczba seronegaty-
zakwalifiko- | wne przed | zakwalifiko- WQ rzed | zakwalifiko- | wne przed
wanych szczepie- wanych QZczepie— wanych szczepie-
0s6b niem 0sob \cJ niem 0sob niem
=5

N=60 N=37 N=590 N=37 N=120 N=76
[95% CI] | [95% CI] [95,"($] [95% CI] [95% CI] [95%CI]

Wskaznik 100% 100% N00% 100% 97,5% 96,1%
seroprotekcji' | [94,0; 100] | [90,5; 100] Q 15:100] | 90,5;100 | [92,9;99,5] | [88.,9:99,2]

O
Wskaznik 98,3% 100%(% 98.3 100% 95,0% 96,1%
serokonwersji’ | [91,1;100] | [90,5:400] | [90,9;100] | [90,5;100] | [89,4;98.1] | [88,9;99,2]
Vi
Wspotczynnik 38,1 \’0'47,0 72,9 113,3 42,15 50,73
serokonwersji’ Y [33,43;53,1 | [37,84;68,0

Q/’\/ 6] 2]

'wskaznik seropro k}fi: odsetek 0sob z mianem zahamowania hemaglutyniny (HI) >1:40;
*wskaznik sero ersji: odsetek osob, seronegatywnych przed szczepieniem, u ktorych uzyskano
ochronne rm’aé)po szczepieniu >1:40, lub 0soéb seropozytywnych przed szczepieniem, u ktorych po
szczepie '@osz%o do czterokrotnego wzrostu miana;

*wspotézytinik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
s're&@j geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem.

Sbsoby w podeszlym wieku (>60 lat)

W badaniu D-Pan HIN1-008 oceniono réwniez immunogennos¢ szczepionki u zdrowych osob
(N=120) w wieku powyzej 60 lat (podzielonych na grupy 61-70, 71-80 oraz >80 lat). Wytwarzanie
przeciwciat anty-HA 21 dni po podaniu pierwszej dawki byto nastgpujace:

Przeciwciata Odpowiedz immunologiczna na wariant szczepu A/California/7/2009 (HIN1)
anty-HA
61 do 70 lat 71 do 80 lat > 80 lat
Catkowita Osoby Catkowita Osoby Catkowita Osoby
liczba seronegaty- liczba seronegaty- liczba seronegaty-
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zakwalifio- | wne przed | zakwalifiko- | wne przed | zakwalifiko- | wne przed
wanych szczepie- wanych szczepie- wanych szczepie-
0s0b niem 0s0b niem 0s6b niem
N=75 N=43 N=40 N=23 N=5 N=3
[95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
Wskaznik 88,0 % 81,4% 87,5% 82,6% 80,0% 66,7%
seroprotekcji | [78,4;94,4] | [66,6;91,6] [73,2;95,8] [61,2;95,0] [28,4;99,5] [9,4;99,2]
1
Wskaznik 80,0% 81,4% 77,5% 82,6% 80,0% 66,7% \O
serokonwer- | [69,2;88,4] | [66,6;91,6] | [61,5;89,2] | [61,2;95,0] | [28,4;99,5] [9,4:99,21 Q)
.2
sj1 + O
Wspolczyn- 13,5 20,3 13,5 20,67 18,4 1795~
nik [10,3;17,7] | [13,94;28,8] | [8,6;21,1] | [11,58;36,8] | [4.,3;78,1] [Q,@582,5]
serokonwer- {\\
sji’

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem zahamowania hemaglutyniny (HI) ET)A’O,
wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob, seronegatywnych przed szczepieniem, uébrych uzyskano

ochronne miano po szczepieniu >1:40, lub 0séb seropozytywnych przed szcze;@ em

szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
3Swspolezynnik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana ( )'po szczepieniu do

sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem.

Dzieci w wieku od 10 do 17 lat

W dwdch badaniach klinicznych oceniono immunogennos %

dawki podawanej osobom dorostym (tj. 0,5 ml) szczepi
lat. Wytwarzanie przeciwciat anty-HA 21 dni po po

Q’O

0

, u ktérych po

N

towy dawki (tj. 0,25 ml) oraz peine;j

i u zdrowych dzieci w wieku od 10 do 17
pierwszej dawki wygladalo nastgpujaco:

A,
Przeciwciat v
a;f;?gfla e Odpowie@%munologiczna na wariant szczepu A/California/7/2009
Potewa dawki Peina dawka
Q™
Catkowita lic 9 Osoby Calkowita liczba Osoby
zakwalifiko ch seronegatywne zakwalifikowanych seronegatywne
056 przed szczepieniem 0s6b przed szczepieniem
=58 N=38 N=97 N=61
\0@5 0 CI] [95% CI] [95% CI] [95% CI]
\\\
Wskaznik ’;\/ 98.3% 97.4% 100% 100%
seroprotek@ [90,8;100] [86,2;99,9] [96,3;100] [94,1;100]
A
('ﬁl/
Wskdzni 96.6% 97.4% 96.9% 100%
332 . . . .
\?S'(’) nwersji [88,1;99,6] [86,2;99,9] [91,2;99.,4] [94,1;100]
Wspotczynnik 46.7 67.0 69.0 95.8
serokonwersji3 [34,8;62,5] [49,1;91,3] [52,9;68,4] [78,0;117,7]

'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 0séb seropozytywnych przed szczepieniem, u ktérych po
szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
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Swspotezynnik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem

Dzieci w wieku od 3 do 9 lat

W innym badaniu klinicznym dzieci w wieku od 3 do 9 lat otrzymaty potowe dawki podawane;j
osobom dorostym (0,25 ml) szczepionki. Wytwarzanie przeciwciat anty-HA 21 dni po podaniu

pierwszej dawki wygladalo nastepujaco: @
Przeciwciata (O
anty-HA Odpowiedz immunologiczna na wariant szczepu A/Califomia/7/20§
3-5 lat 6-9 lat Nea)
o
Catkowita liczba Osoby Calkowita liczba ‘\Q@soby
zakwalifikowanych seronegatywne zakwalifikowanych onegatywne
0s6b przed szczepieniem 0s6b /\?{zed szczepieniem
N=30 N=27 N=30 @ N=29
[95% CI] [95% CI] [95% CI] /\/ [95% CI]
D
Wskaznik 100% 100% @3{ 100%
seroprotekcji' [88,4;100] [87,2;100] & 4;100] [88,1;100]
\"4
Wskaznik 100% 100% . ‘00 100% 100%
serokonwersji’ [88,4;100] [87,2; 100] (\\ [88.,4; 100] [88,1;100]
AN V]
Wspotezynnik 32,4 36 O 36,3 37,4
serokonwersji3 [25,4;41,2] [2&5 :45,4] [28,0;47,2] [28,7;48,7]

*wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob negatywnych przed szczepieniem, u ktorych uzyskano
ochronne miano po szczepieniu >1:40kib'0sob seropozytywnych przed szczepieniem, u ktorych po
szczepieniu doszto do czterokrotgiiﬁwzrostu miana;

n

Swspotezynnik serokonwersji: ek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
sredniej geometrycznej mia T) przed szczepieniem

FaN
'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0osob @M zahamowania hemaglutyniny (HI) >1:40;

Dzieci w wieku od 6 d@/ymiesigcy

W badaniu klini;h( m u zdrowych dzieci w wieku od 6 do 35 miesigcy (podzielone na grupy
wiekowe 6-11¢12423 oraz 24-35 miesigcy) wytwarzanie przeciwciat anty-HA 21 dni po podaniu

pierwszej @wy dawki (tj. 0,25 ml) wygladato nastgpujaco:

e \/
Prz@aﬁa Odpowiedz immunologiczna na wariant szczepu A/California/7/2009 (HIN1)
anty
\|} 6-11 miesigcy 12-23 miesigcy” 24-35 miesigcy’
}‘ Po Po drugiej Po Po Po Podrugiej
pierwszej dawoeel Popierwszgjdawee | pierwszej | drugiej | pierwszej dawoeej
dawce dawce dawce dawce
Calkowita liczba Osoby Catkowita liczba Osoby
zakwalifikowanych seronegatywne zakwalifiko- seronegatywne
0s6b przed wanych osob przed
szczepieniem szczepieniem
[95% CI] [95% CI]
[95% CI] [95% CI]
N=17 | N=17 N=14 N=17 | N=16 | N=16 | N=17

13



Wskaznik 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
seroprotekcji' [80,5; [80,5; [76,8;100] [80,5; [79,4; [79.4; [80,5;
100] 100] 100] 100] 100] 100]
Wskaznik 94.1% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
serokonwersji2 [71,3; [80,5; [76,8;100] [80,5; [79.4, [79,4; [80,5;
99,9] 100] 100] 100] 100] 100]
Wspotczynnik 44,4 221,9 70,67 76,9 378,0 53,8 409,1
serokonwersji’ [24,1; [102,6; [51,91;96,20] [55,7; | [282,0; | [40,7; | [320,7;
81,5] 480,2 106,11 | 506,7] 71,1] 521,9] 4
(@
'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem zahamowania hemaglutyniny (HI) >1:40;
*wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob, seronegatywnych przed szczepieniem, u ktorych uzyska®

ochronne miano po szczepieniu >1:40, lub 0séb seropozytywnych przed szczepieniem, u kml@h po
szczeplemu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;

*wspotczynnik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szcz;@mu do
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem.

* wszystkie osoby seronegatywne przed szczepieniem %/\/

Znaczenie kliniczne miana zahamowania hemaglutyniny (HI) >1:40 u dziec@st nieznane.

czterokrotny wzrost mian przeciwciat neutralizujacych w surowic ni po podaniu pierwszej dawki
(66,7% u 12 dzieci w wieku od 6 do 11 miesigcy, 91,7% u 12 c%: i w wieku od 12 do 23 miesigcy i u
83,3% u 12 dzieci w wieku od 24 do 35 miesigcy). -

Q

Analiza podgrupy 36 dzieci w wieku od 6 do 35 miesigcy wykazaly, f'e Q6% dzieci uzyskato

Odpowiedz immunologiczna na wersj
(HA) pochodzacej ze szczepu A/Indonesia/05/2005

W trzech badaniach klinicznych oceniano immfnpgennos¢ wersji szczepionki Arepanrix zawierajacej
3,75 pg hemaglutyniny (HA) pochodzacej ze'sZczepu A/Indonesia/05/2005 (HSN1) u os6b w wieku
od 18 lat i starszych, ktorym szczepionk@ﬁbdana zostala wedtug schematu 0, 21 dni.

W badaniu zgodnosci, Wytwarzagi@&ciwciai anty-hemaglutyninowych (anty-HA) 21 dni oraz 6
miesigcy po podaniu drugiej da ygladalo nastgpujaco:

AN
Przeciwciala anty-HA N Odpowiedz immunologiczna na A/Indonesia/5/2005
oV 18-60 lat >60 lat
\O dzien 42 dzien 180 dzien 42 dzien 180

N=1,488 N=353 N=479 N=104
Wskaznik seroprotekeii' 91% 62% 76,8% 63,5%
Wskaznik ~ N\~ 91% 62% 76,4% 62,5%
serokonwérsji”
Wspoidzynnik 51,4 7,4 17,2 7.8
seer wersji’

\Eé@kazmk seroprotekcji: odsetek 0sob z mianem zahamowania hemaglutyniny (HI) >1:40;

skaznik serokonwersji: odsetek 0sob, seronegatywnych przed szczepieniem, u ktérych uzyskano
ochronne miano po szczepieniu >1:40, lub 0s6b seropozytywnych przed szczepieniem, u ktorych po
szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;

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

Dwadziescia jeden dni po podaniu drugiej dawki, 94,4% os6b w wieku od 18 do 60 lat oraz 80,4%

0s0b w wieku powyzej 60 lat uzyskato czterokrotny wzrost mian przeciwcial neutralizujacych
przeciwko A/Indonesia/5/2005 w surowicy.
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W innym badaniu klinicznym wytwarzanie przeciwciat anty-hemaglutyninowych u oséb w wieku od
18 do 64 lat wygladato nastgpujaco:

Przeciwciala anty-HA Odpowiedz immunologiczna na A/Indonesia/5/2005

dzien 21 dzien 42 dzien 180

N=145 N=145 N=141
Wskaznik 42,1% 97,2% 54,6%
seroprotekcii’
Wskaznik 42,1% 97,2% 54,6%
serokonwersji’
Wspotczynnik 4,5 92,9 5,6 O
serokonwersji’

'wskaznik seroprotekcji: odsetek 0s6b z mianem zahamowania hemaglutyniny (HI) >1:40;

*wskaznik serokonwersji: odsetek 0sob, seronegatywnych przed szczepieniem, u ktérych uz
ochronne miano po szczepieniu >1:40, lub 0séb seropozytywnych przed szczepieniem, u
szczepieniu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
*wspolczynnik serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po sz
sredniej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem

/\ﬁenlu do
,\/‘@

Ne)
o

zy§kano

ch po

Czterokrotny wzrost mian przeciwcial neutralizujacych przeciw A/Indonesi 005 w surowicy

osiagnelo 76,6% o0s6b w dniu 21, 97.9% w dniu 42 1 91,5% w dniu 180.

Krzyzowa odpowiedz immunologiczna wywolana przez wersje szczepio

1 Arepanrix zawierajaca

3.75 ue hemaglutyniny (HA) pochodzacej ze szczepu A/Indonesm/QQOOS (H5N1):

W badaniu zgodno$ci, czterokrotny wzrost mian przeciw
A/Vietnam/1194/2004 w surowicy osiagn¢lo w dniu 42 6

0s6b w wieku powyzej 60 lat.

W innym badaniu klinicznym, wytwarzanie prze
podaniu wersji szczepionki Arepanrix zawieraj{ce
szczepu A/Indonesia/05/2005 (HSN1) wyglag

)

o

T

rahzuj acych przeciw
o 0sOb w wieku od 18 do 60 lati24,1%

1 anty-HA przeciw A/Vietnam/1194/2004 po
3,75 pg hemaglutyniny (HA) pochodzacej ze
0 nastgpujaco:

A
anti-HA antibody Q@Niedi immunologiczna na A/Vietnam/1194/2004
n2l dzien 42 dzien 180
145 N=145 N=141
Wskaznik seroprotekcji' QAY15,2% 64,1% 10,6%
Wskaznik h o 13,1% 62,1% 9.2%
serokonwersji’ (o4 \/
Wspélczynnik ‘O 1,9 7,6 1,7
serokonwersp ‘Q

'wskaznik sc;r

ochro

Dane z badan nieklinicznych:

e\<cji odsetek 0sob z mianem zahamowania hemaglutyniny (HI) >1:40;
*wskaznik @s onwersji: odsetek osob, seronegatywnych przed szczepieniem, u ktorych uzyskano
no po szczepieniu >1:40, lub 0s6b seropozytywnych przed szczepieniem, u ktorych po
szcz tu doszto do czterokrotnego wzrostu miana;
{d zynmk serokonwersji: stosunek $redniej geometrycznej miana (GMT) po szczepieniu do
\k_ niej geometrycznej miana (GMT) przed szczepieniem
bQCzterokrotny wzrost mian przeciwcial neutralizujacych przeciw A/Vietnam/1194/2004 w surowicy
osiagneto 44,7% os6b w dniu 21, 53,2% w dniu 42 oraz 38,3% os6b w dniu 180.

Zdolno$¢ szczepionki do indukowania odpornosci przeciw szczepom homologicznym i wariantom
heterologicznym szczepu zawartego w szczepionce oceniana byta w badaniach nieklinicznych z
wykorzystaniem szczepu A/Indonesia/05/05 (H5SN1) na fretkach.
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- Ekspozycja na homologiczny pandemiczny szczep H5N1 (A/Indonesia/5/05)

W tym eksperymencie, majacym na celu oceng odpornosci, fretki (szes¢ fretek/grupe) immunizowano
domigsniowo kandydujaca szczepionka zawierajacg rozne dawki antygenu H5N1 (7,5, 3,81 1,9 pg
antygenu HA) ze standardowa dawka lub potowa dawki AS03 jako adiuwantu. Grupy kontrolne
obejmowaty fretki immunizowane samym adiuwantem lub szczepionka bez adiuwantu (7,5
mikrograma HA). Fretki immunizowane szczepionka przeciw grypie HSN1 bez adiuwantu nie byly
chronione przed zgonem i obserwowano u nich podobne obciazenie wirusem w plucach i stopien Q
wydzielania wirusa do goérnych drog oddechowych jak w przypadku fretek immunizowanych samym &'
adiuwantem. Z kolei kombinacja roznych dawek antygenu H5N1 z adiuwantem AS03 byta zdolna do ‘{
zapewnienia ochrony przed $miertelno$cig oraz zmniejszenia obciazenia wirusem i wydzielania Wirust\)o
po dotchawiczym podaniu homologicznego dzikiego wirusa HSN1. Badania serologiczne wykaza
bezposrednig korelacje migdzy zahamowaniem hemaglutyniny (HI) indukowanym przez szczepi a
mianem przeciwcial neutralizujacych u zwierzat chronionych w poréwnaniu z grupami kon;r@ymi
szczepionymi samym antygenem lub szczepionka bez adiuwantu. Q\

<

- Ekspozycja na heterologiczny pandemiczny szczep H5N1 (A/Hong Kong/156/9 )’\,

W tym eksperymencie, majacym na celu oceng odpornosci, fretki (szes¢ fretek/, ©) immunizowano
domigs$niowo kandydujaca szczepionka zawierajaca cztery rézne dawki ant H5NI1 (3,75, 1,5, 0,6
10,24 ng antygenu HA) z potowa dawki AS03 jako adiuwantu. Dodatk V\Q na grupa ztozona z
szesciu fretek byta immunizowana kandydujaca szczepionka zawieraj ac(%, 5 pg H5N1 + petna
dawke AS03, a jedna grupa kontrolna obejmowala fretki immunizo@e szczepionka bez adiuwantu
(3,75 mikrograma HA). Wyniki badania ekspozycji na heterologi@ szczepy wirusa wskazuja, ze
wszystkie kandydujace adiuwantowe szczepionki zapewniaj e{%,@? %—100% ochrony, natomiast
szczepionka bez adiuwantu zapewnia 43% ochrony, co j estQQ odem korzystnego wplywu adiuwantu

AS03. \Q,

O
5.2  Wilasdciwosci farmakokinetyczne /\/$
O

Nie dotyczy Q

5.3 Przedkliniczne dane o bezpie%@?wie

Dane niekliniczne pochodzace z b‘{ n wersji szczepionki Arepanrix zawierajacej 3,75 ug
hemaglutyniny (HA) pochodz @ e szczepu A/Indonesia/05/2005 (H5N1) na podstawie
konwencjonalnych badan fasékologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci
po podaniu Wielokrotnym,\l})kalnej tolerancji, wptywu na ptodno$¢ samic, toksycznosci dla ptodu i
toksycznosci po uro (do konca okresu laktacji), nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego
zagrozenia dla czh&v a.

v

6. DAn(&\FARMACEUTYCZNE

6.1\@kaz substancji pomocniczych

\éﬂka z zawiesing:
Q iomersal

Ob Sodu chlorek (NaCl)

( Disodu wodorofosforan (Na,HPO,)
Q Potasu diwodorofosforan (KH,PO,)
Potasu chlorek (KCl)

Woda do wstrzykiwan

Fiolka z emulsjq:

Sodu chlorek (NaCl)
Disodu wodorofosforan (Na,HPO,)
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Potasu diwodorofosforan (KH,POy)
Potasu chlorek (KCI)
Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z é’

innymi lekami. \O(
O

60

12 miesigcy X

Po zmieszaniu szczepionke nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin. Wykazano, ze szczepionka z@&uje

trwalo$¢ pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 24 godziny w temperaturze 250@

6.3 OKres waznosci

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu 6/\/(’
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Q\}

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed s'wiatén.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania Q

Jedno opakowanie zawiera: \
- jedno opakowanie z 50 fiolkami (ze szkta typu I) 1\@, ml zawiesiny z korkiem (z gumy

butylowej);
- dwa opakowania z 25 fiolkami (ze szkta tyg‘!;ﬁ\yo 2,5 ml emulsji z korkiem (z gumy
butylowej). Q)

Objetos¢ otrzymana po zmieszaniu 1 fiolkrgzawiesiny (2,5 ml) z 1 fiolka emulsji (2,5 ml) stanowi 10
dawek szczepionki (5 ml).
&>

6.6  Szczegolne Srodki ostroié‘gt\i dotyczace usuwania i przygotowania leku do

stosowania &

Opakowanie Arepanrix sktada si¢ z dwoch pojemnikdw:
Zawiesina: wielodawé@'a fiolka zawierajaca antygen,
Emulsja: wielodawkowa fiolka zawierajaca adiuwant.

Przed podam{ﬁﬂ(aleiy oba sktadniki zmieszaé ze soba.

Instmkm/e‘;dotvczace mieszania i podawania szczepionki:

L&’\Przed zmieszaniem obu sktadnikéw emulsja (adiuwant) i zawiesina (antygen) powinny osiagnac
\L. temperature pokojowa. W fiolce z zawiesing moze pojawi¢ si¢ biatawy osad; jest to czgs¢

b normalnego wygladu fizycznego zawiesiny. Emulsja ma bialawy wyglad.
2.

L

Kazda fiolka nalezy wstrzasnac i obejrze¢ czy nie wystepuja w nich jakiekolwiek obce czastki
(inne niz biate osady opisane powyzej) i (lub) czy nie nastapita zmiana wygladu fizycznego. W
przypadku ich stwierdzenia (w tym czastki gumy pochodzace z korka), zniszczy¢ szczepionke.

3. Szczepionke nalezy zmiesza¢ poprzez pobranie, za pomoca strzykawki, catej zawartosci fiolki
zawierajacej adiuwant i dodanie jej do fiolki zawierajacej antygen.

4.  Po dodaniu adiuwantu do antygenu, mieszaning nalezy dobrze wstrzasna¢. Wymieszana
szczepionka jest biatawa emulsja. Jesli zaobserwuje si¢ zmiany w wygladzie, zniszczy¢
szczepionkg.
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5.  Objetos¢ szczepionki Arepanrix po zmieszaniu sktadnikéw wynosi przynajmniej 5 ml.
Szczepionke nalezy poda¢ zgodnie z zalecanym dawkowaniem (patrz punkt 4.2).

6.  Fiolkg nalezy wstrzasna¢ przed kazdym podaniem szczepionki obejrze¢ czy nie wystgpuja w
nich jakiekolwiek obce czastki i (lub) czy nie nastapila zmiana wygladu fizycznego. W
przypadku ich stwierdzenia (w tym czastki gumy pochodzace z korka), zniszczy¢ szczepionke.

7. Kazda dawkg szczepionki 0,5 ml (petna dawka) lub 0,25 ml (potowa dawki) pobiera sig¢ do
strzykawki i podaje domig$niowo.

8.  Pozmieszaniu nalezy zuzy¢ szczepionke w ciagu 24 godzin. Szczepionka po zmieszaniu moze Q
by¢ przechowywana w lodowce (2-8°C) lub w temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 25°C. é’
Jesli zmieszana szczepionka jest przechowywana w lodéwce, powinna ona osiagnaé¢ temperature (
pokojowa przed kazdym pobraniem z fiolki. 60

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny é(>
lokalnymi przepisami. N7
N\

@Q

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA (/;\/

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 6/\/
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Q\}
rue de I’Institut 89 @)

B-1330 Rixensart, Belgia b

Q’O

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI‘R’DO OBROTU

Q

EU/1/10/624/001 \Q/
@)

Q

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO P OLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENI ZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia é&puszczenie do obrotu: 23/03/2010

<

10. DATA ZATWIERDZ LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYST PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowa inforn-%fé tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Lec<n1 ych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

<

(\
Vv
\Q/(’
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A. WYTWORCA SUBSTANCJI BI@OGICZNIE CZYNNEJ
V4

ORAZ WYTWORCA ODP
ZWOLNIENIE SERII $O

IALNY ZA
WARUNKI POZWO@J IA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU Q

SZCZEGOL BOWIAZKI DO SPELNIENIA PRZEZ

PODMIOT.@DPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZW IE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancii biologicznie czynnej

IB Biomedical Corporation of Quebec doing business as
GlaxoSmithKline Biologicals North America

2323 du parc Technologique Blvd.

Saint-Foy, Quebec, O
Canada G1P 4R8

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii Q/

GlaxoSmithKline Biologicals S.A. @Q
rue de ’Institut 89 (j\/
B-1330 Rixensart %/\/

Belgia \}
R

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI )

Produkt leczniczy wydawany na recepte. Q/Q

Szczepionka Arepanrix moze znalez¢ si¢ w obrocie j
ogloszona przez WHO/UE pandemia grypy, pod
uwzgledni oficjalnie ogtoszony szczep pandemrozny.

ie w przypadku gdy zostala oficjalnie
nkiem, ze podmiot odpowiedzialny nalezycie

o WARUNKI LUB OGRANICZEl‘@gOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOW% PRODUKTU LECZNICZEGO

Whnioskodawca/Podmiot o&@%iedzialny powinien uzgodni¢ z Panstwami Cztonkowskimi
srodki utatwiajace ident @ach 1 mozliwo$¢ monitorowania szczepionki pandemicznej A/HIN1
podanej kazdemu pacj’éowi, w celu zmniejszenia bledow medycznych oraz pomocy pacjentom
i pracownikom oclirony zdrowia w raportowaniu dziatan niepozadanych. Podmiot
odpowiedzial inien sprawdzi¢ mozliwos¢ pomylenia wygladu graficznego opakowania
szczepionki z infiymi szczepionkami przeciw grypie pandemicznej dostgpnymi na terenie Unii
Europejs &

. WniosKgd!awca/Podmiot odpowiedzialny powinien uzgodni¢ z Panstwami Czlonkowskimi
me @lizrny pozwalajace na zapewnienie, pacjentowi 1 pracownikom ochrony zdrowia, statego
degge'pu do zaktualizowanych informacji dotyczacych szczepionki Arepanrix.

¢(_ Wnioskodawca/Podmiot odpowiedzialny powinien uzgodni¢ z Pafistwami Czlonkowskimi
zapewnienie informacji przeznaczonej dla pracownikow ochrony zdrowia, ktora powinna

60 zawiera¢ wskazowki dotyczace:

. Wiasciwego sposobu przygotowania szczepionki przed podaniem

. Zglaszania dziatan niepozadanych, np. zgondéw i dziatan niepozadanych zagrazajacych
zyciu, nieoczekiwanych cigzkich dziatan niepozadanych, dzialania niepozadane
wymagajace szczegoblnej uwagi (AESCI), co powinno stanowi¢ priorytet

o Przekazywania minimalnego zasobu danych, jakie powinny zosta¢ przedstawione w
indywidualnym raporcie bezpieczenstwa, w celu umozliwienia oceny i identyfikacji
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szczepionki podanej kazdemu pacjentowi, w tym nazwe szczepionki, jej wytworce oraz
numer seryjny.

. Ustalenia sposobu raportowania dziatan niepozadanych, jesli wprowadzono szczegotowy
system powiadomien

o  INNE WARUNKI S
X

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z dostosowanym Artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/EC, oficjalne ‘{O

zwolnienie serii powinno by¢ przeprowadzone przez krajowe laboratorium lub laboratorium \O
wyznaczone do tego celu. @)
System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych b()

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowani
produktéw leczniczych, opisany w wersji 3.05 (z wrzesnia 2009) przedstawionej w Module $.8.1
wniosku o dopuszczenie do obrotu, jest zorganizowany 1 bedzie prawidtowo funkcjonowal przed i po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

Sktadanie okresowych raportow o bezpieczenstwie produktu leczniczego (Psgy\/\{czasie pandemii

grypy: OQ

W czasie pandemii, czgsto$¢ sktadania okresowych raportow o bezpieczgstwie produktu leczniczego
okreslona w Artykule 24 Rozporzadzenia (EC) nr. 726/2004 moze ‘@byc’ adekwatna do
monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciw grypie pandeécznej, dla ktorych wysokie
poziomy ekspozycji sa spodziewane w krotkim okresie czasu. ie sytuacje wymagaja szybkiego
zglaszania informacji dotyczacych bezpieczenstwa, ktore mie¢ najwigkszy wptyw na oceng
stosunktu ryzyko/korzy$¢ w czasie trwania pandemii. S a analiza tacznych danych dotyczacych
bezpieczenstwa, w swietle przedtuzenia ekspozycji, ie kluczowa dla decyzji podejmowanych
przez wladze rejestracyjne oraz dla ochrony populdeji, ktora ma zosta¢ zaszczepiona. Podmiot
odpowiedzialny powinien sktadac comiesiqczn@ roszczone okresowe raporty dotyczace
bezpieczenstwa stosowania produktu lecznicZggo w okresach czasu, formacie i zawartos$ci okreslonej
w dokumencie: Recommendations for the(Pharmacovigilance Plan as part of the Risk Management
Plan to be submitted with the Marketi thorisation Application for a Pandemic Influenza Vaccine
(EMEA/359381/2009) oraz jego PQQQ szych aktualizacjach.

Plan Zarzqdzania Ryzykiem /O
Podmiot odpowiedzialny zob&ia‘zuje si¢ do prowadzenia badan oraz dodatkowych dziatan

z zakresu monitorowania’hezpieczenstwa stosowania zgodnie z Planem Monitorowania Dziatan
Niepozadanych, jak talo przyjete w wersji 4 (z stycznia 2010) Planu Zarzadzania Ryzykiem
(PZR) przedstawionej*w module 1.8.2. wniosku o dopuszczenie do obrotu oraz w kolejnych
aktualizacjach B&\zgodnionych z CHMP.

&
@EGOLNE OBOWIAZKI DO SPELNIENIA PRZEZ PODMIOT
POWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

C.
&\%BROTU

bQWnioskodawca/Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien
@) przeprowadzi¢ nastgpujacy program badan w wyznaczonym czasie, wyniki badan sa podstawa

Q( ciaglego szacowania profilu korzys¢/ryzyko.
Obszar Opis Data
Jakosé Whnioskodawca/ Podmiot odpowiedzialny 31 Styczen 2010

zobowiacuje si¢ do nie zwalniania serii
przygotowanych z wykorzystaniem rozszerzonej
formulacji/procesu napetniania do czasu kiedy
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odpowiednie dane walidacyjne zostana zlozone i
zatwierdzone (RR#7Q5)

Jakos¢

Whnioskodawca/ Podmiot odpowiedzialny
zobowiazuje sig do ustalenia maksymalnego
obnizenia o 20% zawarto$ci hemaglutyniny (HA) dla
substancji czynnej oraz do przegladu, jak tylko dane
dotyczace HIN1 beda dostgpne.

(Wynika z Q1 RR#13)

26 Luty 2010

Badania kliniczne

Whnioskodawca/ Podmiot odpowiedzialny
zobowiazuje si¢ dostarczy¢ skrocony raport dla
nastgpujacego badania prowadzonego z udzialem
dzieci

Badanie Q-Pan HIN1-003 (6 miesigcy-8 lat, ustalanie
dawki)

- Skrocony raport po podaniu pierwszej
dawki, fala 1 (dane dotyczace
immunogennosci, oczekiwanych i
nieoczekiwanych objawow, SAE)

- Skrocony raport po podaniu drugiej
dawki, fale 1 i 2 (dane dotyczace
immunogennosci, oczekiwanyché/
nieoczekiwanych objawow, S

*

N

a>°<5

05/\;1\@?‘% 2010
66

04 Czerwiec 2010

Badania kliniczne

Whioskodawca/ Podmiot odpowie ny
zobowiazuje si¢ dostarczy¢ skro raport

dotyczacy nastepujacych bada '@owadzonych wsrod
0s0b dorostych: $

Badanie Q-Pan HIN1-0 ocony raport po podaniu
112 dawki (> 18 lat, lanie dawki, szczepionka z
adiuwantem vs szcZepionka bez adiuwantu)

30 Kwiecien 2010

Badania kliniczne

X\
A ‘\(/J\/

N

Vo
Wnhioskoda aPodmiot odpowiedzialny
zobowiqﬁ& dostarczy¢ skrocony raport dotyczacy
nastgpujdeych badan prowadzonych wsrdd osob
doros?%t

ie Q-Pan HIN1-019 (18-60 yrs, efekt
§jwalentnos$ci 1 rownoczesnego podania)

- skrocony raport po podaniu 3 dawki (dane
dotyczace immunogennosci oraz oczekiwanych i
nieoczekiwanych objawow, SAE)

04 Czerwiec 2010

Badania Kliniczne
\@w
;[_9

Whnioskodawca/ Podmiot odpowiedzialny
zobowiazuje si¢ dostarczy¢ skrocony raport dotyczacy
nastgpujacych badan prowadzonych wsrod dzieci:
Badanie Q-Pan HIN1-031 (9-17 lat, bezpieczenstwo/
immunogennos¢)

- skrocony raport po podaniu 112 dawki (dane
dotyczace immunogennosci oraz oczekiwanych i
nieoczekiwanych objawow, SAE)

04 Czerwiec 2010

Badania kliniczne

Whnioskodawca/ Podmiot odpowiedzialny
zobowiazuje sig¢ dostarczy¢ skrocony raport dotyczacy
nastepujacych badan prowadzonych wsrod dzieci:
Badanie Q-Pan HIN1-032 (2-5 miesigcy,

bezpieczenstwo/ immunogennosc¢)

08 Lipiec 2010 (w
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- skrocony raport po podaniu 112 dawki (dane
dotyczace immunogennosci oraz oczekiwanych i
nieoczekiwanych objawow, SAE)

trakcie kwalifikacji
0s6b i zbierania
danych)

Monitorowanie Whnioskodawca/Podmiot odpowiedzialny Ramy czasowe
dzialan przeprowadzi jedno prospektywne i jedno okreslone w Planie
niepozadanych retrospektywne badanie kohortowe dotyczace Monitorowania
bezpieczenstwa szczepionki Arepanrix. Przynajmniej | Ryzyka
9000 pacjentow, zgodnie z protokotami
przedstawionymi w Planie Monitorowania Ryzyka. Prospektywna kohorta:,|
Posrednie i ostateczne wyniki zostang ztozone tydzien | zapoczatkowana 23
po ich uzyskaniu. Pazdziernika 20090
Pierwsze punkty
koncowe w, lutym
2010 {@
Retros @?Vna
kohottayzostanie
zZ atkowana w
d ﬁﬂym 2010 Wstepne
nalizy w Kwietniu.
Monitorowanie Whnioskodawca/ Podmiot odpowiedzialny (O | Wyniki, zawierajace
dzialan zobowiazuje sig dostarczy¢ wynikéw badan rejes@ wszystkie wstgpne
niepozadanych cigz, w przebiegu ktérych uzyto szczepionk @ analizy, powinny
Arepanrix. é zosta¢ dostarczone w
. @ (skroconym) Raporcie
Q dotyczacym
\Q/ bezpieczenstwa
$O (PSUR)
A
Monitorowanie Whnioskodawca/ Podmio owiedzialny Wyniki ztozone
dzialan zobowiazuje sig¢ wspi adania efektywnosci tydzien po ich
niepozadanych toczace sig z uzyci€m szczepionki Arepanrix oraz do | uzyskaniu

ztozenia ich w w w tydzien po ich uzyskaniu.

Badanie rozpoczgte w

7\/0 Pazdzierniku 2009;
/O Koncowy raport
$ przewidywany w
A Kwietniu 2010
Monitorowanie yj%ioskodawca/ Podmiot odpowiedzialny Aktualizacja statusu I
dzialan zobowiazuje si¢ wspiera¢ badania po wprowadzeniu dostepne wyniki,

Q
Vv
\Q/(’

niepozadanyc A
&y

do obrotu z udziatem os6b o obnizonej odpornosci
(dorosli zakazeni HIV), ktore sa prowadzone przez
PCIRN (Public Health Agency of Canada - Canadian
Institutes of Health Research Influenza Research
Network) oraz do dostarczenia ostatecznych wynikow

zawierajace wszystkie
wstepne analizy,
powiny zostac
dostarczone w
(skréconym) Raporcie

X, dotyczacym
\L- bezpieczenstwa
> (PSUR)
Monitorowanie Whnioskodawca/ Podmiot odpowiedzialny Charakterystyka i
dzialan zobowiazuje si¢ ustali¢ mechanizmy pozwalajace na wiarygodno$¢ tych
niepozadanych natychmiastowe badanie zdarzen majacych wptyw na | Zrédet zostanie
stosunek korzy$¢/ryzyko szczepionki. uzgodniona z EMEA

Podmiot odpowiedzialny powinien zapewnic spis
wsztstkich warto$ciowych baz danych, gotowych do
uzycia w celu naglego zbadania sytuacji
wpltywajacych na stosunek korzy$é/ryzyko

szczepionki. Szczegoty dotyczace baz danych (np.

w ciagu 1 miesiaca od
uzyskania Decyzji
Komisji przyznajacej
Pozwolenie na
wprowadzenie do
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zrddta danych, cechy charakterystyczne danych,
potencjalne analizy) powinny zosta¢ zgtoszone.

obrotu w celu

przeprowadzenia
dodatkowych badan
wspierajacych oceng

korzy$é/ryzyko.
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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 ‘

>
Arepanrix, zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan (O
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (HIN1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z 60

adiuwantem.
60

-
&

Po zmieszaniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera: (/,\/

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy zawierajacy antygen, co odpowiada@l\/
A/California/7/2009 (HINT) wariant szczepu (X-179A) 3,75 mikr@Qma*

Adiuwant ASO3 skladajacy si¢ ze skwalenu, DL-a-tokoferolu i polis@atu 80

<

" hemaglutynina .
4

>
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH(Y)"

Tiomersal 0/\/
Sodu chlorek (NaCl) Q
Disodu wodorofosforan (Na,HPO,) O
Potasu diwodorofosforan (KH,PO,) %
Potasu chlorek (KCI)Woda do wstr: n
A\

AN

4. POSTAC FARMACEDTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1%

Zawiesina i emulsja«bgforza[dzania emulsji do wstrzykiwan

50 fiolek: zawia@ (antygen)
50 fiolek: em@sﬁa (adiuwant)

Oquto@(S zmieszaniu 1 fiolki zawiesiny (2,5 ml) z 1 fiolka emulsji (2,5 ml) odpowiada 10 dawkom

po (K%nl szczepionki
N

6\?5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania domig$niowego.
Przed uzyciem wstrzasnac.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

27



Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed podaniem zawiesina i emulsja powinny zosta¢ zmieszane razem.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP): MM/RRRR E}O

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. ,\/
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. \}

e\,OQ

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACY NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE D
L

Resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady m(@;y usunac¢ w sposob zgodny z lokalnymi

przepisami. $
’\/

[aY
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU O IEDZIALNEGO

Y
o O
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. q
Rue de I’Institut 89 QQ/
B-1330 Rixensart, Belgia 7\,

Ny

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
\ "4

EU/1/10/624/00 1*

&

| 13. @ngR SERII

I;I{}ug( (Lot):

>
Q}\T 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

L

Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 50 FIOLEK Z ZAWIESINA (ANTYGEN)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

Zawiesina do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan szczepionki Arepanrix &Q
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (HIN1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z .{O
adiuwantem. \O

O

Q)
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) . © ‘
.\((/
Rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy zawierajacy antygen*, co odpowiada: Q/Q
3,75 mikrograma“ hemaglutyniny/dawke ,\/(/J\/
*antygen: A/California/7/2009 (HIN1) wariant szczepu (X-179A) \}@
o

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH N

Substancje pomocnicze: Tiomersal, sodu chlorek, disodu wodorof@oran, potasu diwodorofosforan,
potasu chlorek, magnezu chlorek, woda do wstrzykiwan . \@

<>
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

\ ¥

Zawiesina do wstrzykiwan zawierajaca antyger()ll/

50 fiolek: zawiesina

Fiolka po 2,5 ml

Po zmieszaniu z emulsja zawierajaca @/ant: 10 dawek po 0,5 ml
AS

5.  SPOSOB I DROGA(I)\NFODANIA
&

Do podawania domigs$ni /\Légo.
Przed uzyciem wstr. ac.
Nalezy Zapoznaj’:\/ .& z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
R
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
A IEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI
\V

\£§k przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

O

(0 ‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Q

Zawiesing przed podaniem nalezy zmiesza¢ z emulsja zawierajaca adiuwant.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

>
: — : ©
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG,O \O
PROQUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI C
WEASCIWE Ne
.\Q/
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO A ‘
\
GSK Biologicals, Rixensart, Belgia ,\/(J/\/
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(X) NA DOPUSZCZENIE DO OBROT
EU/1/10/624/001 (\@
X0}
| 13. NUMER SERII o
N\
Nr serii (Lot) $O
sV
| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI O~
Lek wydawany na receptg. Q/@
v

| 15. INSTRUKCJA UZYEWY |
~

oV

| 16.  INFORMACJA PODANA BRAJLEM

A
Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem

N
%
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 25 FIOLEK Z EMULSJA (ADIUWANT)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

Emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan szczepionki Arepanrix (§9

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

O
Zawartos¢: adiuwant AS03 skladajacy sig ze skwalenu (10,69 miligrama), DL-a-tokoferolu (%@
miligrama) i polisorbatu 80 (4,86 miligrama)

,\Q/
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AL |
gv
Substancje pomocnicze: Sodu chlorek, disodu wodorofosforan, potasu diwo@&osforan, potasu
chlorek, woda do wstrzykiwan, 60
4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
\\
Emulsja do wstrzykiwan zawierajaca adiuwant ’\@
25 fiolek: emulsja (\
2,5ml \Q/
N
_ A
5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA AOV
Do podawania domig§niowego. @)
Przed uzyciem wstrzasnagé. Q
Nalezy zapozna¢ sig z treScia ulo;k@;zed zastosowaniem leku.
A’b
6. OSTRZEZENIE CZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJ SCU N OSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowy%w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

f\\
7. Im OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

EQZ\}GJQ przed podaniem nalezy zmiesza¢ z zawiesing zawierajaca antygen.

N ,
<0 | 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

WLASCIWE
>
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ‘ (O
GSK Biologicals, Rixensart - Belgia 60
GO
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU <& |
>
EU/1/10/624/001 /\/®
@)
oV
| 13. NUMER SERII AN
y<
Nr serii (Lot): bo
(
, A\
| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI RS
A
Lek wydawany na recepte. \Q/
©
_ A
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA QY |
N
A0
| 16.  INFORMACJA PODANA BRAJLEM |
2
Zaakceptowano uzasadnienie bre}cu podania informacji brajlem
oV
(\\cﬁ\’
v
\Z
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z ZAWIESINA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Zawiesina zawierajaca antygen szczepionki Arepanrix
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie
A/California/7/2009 HIN1 wariant szczepu (X-179A)

m. GO

7 ’\\@
2. SPOSOB PODAWANIA R
V7
Przed uzyciem zmiesza¢ z emulsja zawierajaca adiuwant ,\/CJ
. RN
3. TERMIN WAZNOSCI CON
EXP
Po zmieszaniu: zuzy¢ w ciagu 24 godzin i nie przechowywac w te@eraturze powyzej 25°C.
Data i godzina zmieszania szczepionki: . \@
\Z
4. NUMER SERII Ke)
\
Lot QO/\/
r r A 0 r
5. ZAWARTOSC OPAKOWA PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK O\
\
2,5ml §’b
Po zmieszaniu z emulsja zawierajaca adiuwant: 10 dawek po 0,5 ml
7
A®)
6. INNE .\
/V A )

*
Przechowymwae w temperaturze 2°C - 8°C, nie zamrazaé, chroni¢ od §wiatla.

v
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z EMULSJA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Emulsja zawierajaca adiuwant szczepionki Arepanrix

1mm.
, 2O
2.  SPOSOB PODAWANIA _ 0O
.\w
Przed uzyciem zmiesza¢ z zawiesing zawierajaca antygen Q/Q
. r A
3.  TERMIN WAZNOSCI O
\
EXP on
4. NUMER SERII N
. \’0
Lot Q
N
O
5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z POD:@I‘EM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK L
2,5 ml O
>
o
6. INNE ~V
| ¥4

Przechowywac¢ w temperaerze 2°C - 8°C, nie zamrazac, chroni¢ od $wiatla.

0
X\
&

Q
/\/
\Q/(’
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B. ULOTKA DLA PACJEN@
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L

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Arepanrix, zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (HIN1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem

Najbardziej aktualna informacja jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.

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

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed przyjeciem szczepionki.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa b
informacja. &
- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek OQQ\Vy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza. /\/@
@)

Spis tresci ulotki: /\/
1. Co to jest szczepionka Arepanrix i w jakim celu si¢ ja stosuje \}6
2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Arepanrix Q

3. Jak podawana jest szczepionka Arepanrix 60

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ szczepionke Arepanrix @

6. Inne informacje Q

4
1. Co to jest szczepionka Arepanrix i w jakim celu,$i¢ ja stosuje
Arepanrix jest szczepionka stosowang w celu zap@&ania grypie pandemiczne;j.
Grypa pandemiczna jest rodzajem grypy, kt(’)lQ)oj awia si¢ co kilkadziesiat lat i ktora w bardzo

szybkim tempie rozprzestrzenia si¢ na catym $wiecie. Objawy grypy pandemicznej sa podobne do
objawow zwyklej grypy, ale przebieg@by moze by¢ cigzszy.

Po podaniu szczepionki, uktad i ologiczny (system obronny organizmu) osoby zaszczepionej
zacznie wytwarza¢ wilasna o 0s¢ (przeciwciata) przeciwko chorobie. Zaden ze sktadnikoéw
szczepionki nie jest w stanie'wywotac grypy.

Podobnie jak w prz wszystkich szczepionek, Arepanrix moze nie w pelni chroni¢ osoby

zaszczepione. *
X

N\
2. In Qlacje wazne przed przyjeciem szczepionki Arepanrix

Kie(@nie stosowac szczepionki Arepanrix:

S&' jesli kiedykolwiek wystapita cigzka, zagrazajaca zyciu, reakcja alergiczna (uczuleniowa) na

jakikolwiek sktadnik szczepionki Arepanrix (wymienione na koncu tej ulotki) lub na
ktorakolwiek substancje mogaca wystgpowac w ilosciach sladowych: biatko jaja, biatko kurze,
albuming jaja kurzego, formaldehyd, lub deoksyholan sodu. Objawy reakcji alergicznej moga
obejmowac swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzegk twarzy lub jezyka.
Jednakze w sytuacji pandemii podanie szczepionki moze by¢ wlasciwe pod warunkiem, ze
natychmiast dostepna bgdzie pomoc medyczna, na wypadek wystapienia reakcji alergiczne;.

W razie watpliwosci, przed zastosowaniem szczepionki nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.
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Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Arepanrix:

o jesli kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna (uczuleniowa) inna niz zagrazajaca zyciu na
ktorykolwiek sktadnik szczepionki, na tiomersal, biatko jaja, biatko kurze, albuming jaja
kurzego, formaldehyd, lub dezoksycholan sodu (patrz punkt 6. Inne informacje),

o jesli wystepuje cigzka infekcja z wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C). W takim
przypadku szczepienie zwykle zostaje przetozone do chwili wyzdrowienia. Lagodna infekcja,

taka jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw &Q
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, czy szczepionka Arepanrix moze zosta¢ podana, @)

. jesli u pacjenta wystepuje ostabienie odpowiedzi immunologicznej (spowodowana na przyktad \O<
terapia immunosupresyjna, np. leczenie kortykosteroidami lub chemioterapia nowotworow). ()

. jesli u pacjenta ma by¢ wykonane badanie w kierunku zakazenia niektérymi wirusami. W i

kilku pierwszych tygodni po szczepieniu szczepionka Arepanrix, wyniki tych badan moga
by¢ prawidlowe. Jesli lekarz zleci wykonanie powyzszych testow, pacjent powinien go(?,
poinformowac o przyjeciu szczepionki Arepanrix. \)
O kazdym z powyzszych przypadkow nalezy POWIEDZIEC LEKARZOWI LUB PIE IARCE,
gdyz w tych przypadkach szczepienie moze nie by¢ zalecane lub konieczne deZie/{/ droczenie.

Jezeli dziecko otrzymuje szczepionke, nalezy bra¢ pod uwagg, ze dziatania niq@‘dane moga by¢
bardziej nasilone po podaniu drugiej dawki, zwtaszcza goraczka powyzej 3 . Dlatego tez
monitorowanie temperatury i stosowanie srodkow majacych na celu ob\ﬁi goraczki (takich jak
podawanie paracetamolu lub innych lekow obnizajacych goraczke) j % ecane po kazdej dawce.
Nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jezeli u pacj en% stepuja problemy z krwawieniami
lub siniaczeniem. (’\\

Stosowanie szczepionki Arepanrix z innymi lekami \Q/

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o w%@nch przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty oraz o otrzy% ych ostatnio szczepionkach.

Szczepionka Arepanrix moze by¢ podana w t@u samym czasie co szczepionka przeciw grypie
sezonowej, ktora nie zawiera adiuwantuq()

Osoby, ktore otrzymaty szczepiopk{ﬂ%eciw grypie sezonowej bez adiuwantu, moga otrzymac
szczepionke Arepanrix w odstepi€|conajmniej trzech tygodni.

szczepionkami i brak i acji o podawaniu szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej
hemaglutyning (HA}@ odzaca z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie
produkcyjnym z innymi szczepionkami niz szczepionki przeciw grypie sezonowej, ktore nie zawieraja
adiuwantu. Jesli ak nie da si¢ tego uniknaé, inne szczepionki powinny zosta¢ podane w rdézne
koﬁczyny.& 1m przypadku nalezy bra¢ pod uwage, ze dziatania niepozadane mogg by¢ bardziej

nasilone,
Vv
Cizﬁ\g'v(k/armienie piersia
ezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze jest w ciazy lub planuje
\Eécie w ciaze. Nalezy przedyskutowac z lekarzem czy szczepionka Arepanrix powinna zostac¢
b podana. Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia.
O
Q(

Nie ma informacji dotycz;c?& roOwnoczesnego stosowania szczepionki Arepanrix z innymi

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

Wazne informacje o niektérych skladnikach szczepionki Arepanrix

Ta szczepionka zawiera tiomersal (Srodek konserwujacy), ktory moze spowodowaé wystapienie
reakcji alergicznej. Nalezy powiadomi¢ lekarza o wszystkich wystepujacych uczuleniach.
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Szczepionka Arepanrix zawiera w 1 dawce ponizej 1 mmola sodu (23 mg) i ponizej 1 mmola potasu
(39 mg) co oznacza, ze moze by¢ uznana za produkt leczniczy praktycznie pozbawiony sodu i potasu.
3. Jak podawana jest szczepionka Arepanrix

Szczepionka zostanie podana przez lekarza lub pielggniarke zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

>

Szczepionka zostanie podana domigsniowo (zwykle w gérng czgs¢ ramienia). ,{O
Doroéli, w tym osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku powyzej 10 lat 60
Zostanie podana dawka (0,5 ml) szczepionki. o

Z danych klinicznych uzyskanych z zastosowaniem szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajac
hemaglutyning (HA) pochodzaca z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie Q
produkcyjnym wynika, ze pojedyncza dawka szczepionki moze by¢ wystarczajaca. N
Jezeli zostaje podana druga dawka szczepionki, nalezy zachowac odstgp przynajmniej t}@% tygodni
migdzy pierwsza a druga dawka. (l
Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 9 lat 6/\/
Nalezy poda¢ dawke (0,25 ml) szczepionki. \}
Jezeli jest podawana druga dawka (0,25 ml), szczepienie zostanie wyko a@% uptywie przynajmnie;j
trzech tygodni po podaniu pierwszej dawki. 6

(%

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy Q
W tej grupie wiekowej szczepienie nie jest obecnie zalecane.o\@

W przypadku, gdy zostata podana pierwsza dawka szc Ql Arepanrix, zaleca sig, aby cykl
szczepienia zostal zakoficzony rowniez szczepionka Afepanrix (a nie inna szczepionka przeciwko

HINI).
O’\/
Q

Jak kazdy lek, szczepionka Arepan@oze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia. ‘/\/

4. Mozliwe dzialania niepozadane @)

Po szczepieniu moga Wysta‘pﬁ\eakcj e alergiczne, w rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu.
Lekarze maja s’wiadom%qugo wystapienia i sa przygotowani do leczenia nagtych przypadkow.

Czgstos$¢ wystegpo e& mozliwych dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej przedstawiono w
nastepujacy spg;é&
Bardzo c QQS\(Wystquja(u wigcej niz 1 na 10 zaszczepionych)
Czgsto tepujau 1 do 10 na 100 zaszczepionych)
Niesg} Czesto (wystepujau 1 do 10 na 1000 zaszczepionych)
adko (wystepujau 1 do 10 na 10 000 zaszczepionych)
\Fa dzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 zaszczepionych)

Ob Dziatania niepoZ@dgne wymienione ponizej wystgpowaty po podaniu s.zczepionki Arepanrix (H5N1)

( podczas badan klinicznych u dorostych, w tym u 0s6b w podesztym wieku. W tych badaniach
Q klinicznych wigkszo$¢ dziatan niepozadanych miata tagodny przebieg i byla krotkotrwata. Dziatania
niepozadane sa podobne do tych zwiazanych z podawaniem szczepionek przeciw grypie sezonowe;.

Objawy niepozadane obserwowano z podobna czgstoscia w badaniach klinicznych z udzialem osob
dorostych, w tym 0s6b w podeszlym wieku oraz dzieci w wieku od 10 do 17 lat z uzyciem podobnej
szczepionki (HIN1), z wyjatkiem zaczerwienienia (niezbyt czgsto u 0sob dorostych i u 0s6b w
podesztym wieku) oraz goraczki (niezbyt czgsto u 0sob dorostych i u 0s6b w podesztym wieku).
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Objawy zotadkowo-jelitowe oraz dreszcze zglaszano czgsciej u dzieci w wieku od 10 do 17 lat. U
dzieci w wieku od 3 do 9 lat, ktdre otrzymaty potowe dawki podobnej szczepionki (HIN1) podawanej
osobom dorostym dziatania niepozadane byly podobne do tych zgtaszanych wsrod oséb dorostych, z
wyjatkiem drgawek, potliwosci i objawdéw zotadkowo-jelitowych, ktore czesciej zgtaszano u dzieci w
wieku od 3 do 9 lat. Dodatkowo u dzieci w wieku od 3 do 5 lat bardzo czgsto zgtaszano sennosc,
rozdraznienie oraz utratg apetytu.

Bardzo czesto:

>
Bo6l w miejscu wstrzyknigcia (@)
Bol glowy ‘Q(

[ ]
. Uczucie zmeczenia @)
° Bo6l miesni, bol stawdw

Czesto: .
4

. Zaczerwnienienie 1 obrzek w miejscu wstrzyknigcia Q

Goraczka
Wzmozona potliwos¢ (j\/
Dreszcze %/\/

Biegunka, Objawy przypominajace grype \}

Niezbyt czesto: Q
Reakcje w miejscu wstrzyknigceia takie jak zasinienie, twardy %ze , swedzenie, uczucie ciepta

Obrzek weztdw chlonnych pachowych Q
Zawroty glowy . @
Ogodlne zte samopoczucie (\
Niecodzienne ostabienie \Q/
Mdtoéci, bél brzucha, zgaga @)

Bezsennosé $

Mrowienie lub dretwienie rak lub stop O/\/
Skrécenie oddechu
S

Bol w klatce piersiowej
Swiad, wysypka
Bol plecow lub szyi, sztywn@gﬂiqéni, skurcze migséni, bole konczyn (rak Iub nog)

U dzieci w wieku od 6 do 35 i’@lqcy, ktore otrzymaty potowe dawki podawanej osobom dorostym
(0,25 ml) podobnej szczepionki (HIN1), goraczka i rozdraznienie pojawiaty sig czesciej w
poréwnaniu z dzie¢mi icku od 3 do 9 lat, ktore otrzymaty polowe dawki podawanej osobom
dorostym (0,25 ml) nej szczepionki (HSN1).

U dzieci w wi % 6 do 35 miesigcy, ktore otrzymaty dwie dawki po 0,25 (potowa dawki
stosowanej dorostych) dziatania niepozadane po podaniu drugiej dawki byty bardziej nasilone,
szczegélpt;@ora:czka (= 38°C), ktora pojawiala si¢ bardzo czgsto.

Te h%fwy niepozadane zwykle ust¢puja bez leczenia w ciggu 1-2 dni. Jezeli objawy te utrzymuja sig,
7Y SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.

bQObj awy niepozadane wymienione ponizej wystapily po wprowadzeniu podobnej szczepionki HIN1 do

L

obrotu. Te objawy niepozadane moga wystapic¢ po zastosowaniu szczepionki Arepanrix:

e Reakcje alergiczne prowadzace do niebezpiecznego spadku cisnienia krwi, ktory jesli nie leczony,
moze prowadzi¢ do szoku. Lekarze maja $wiadomo$¢ takiej mozliwosci i dlatego w takich
przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednia pomoc medyczna.

e Uogolnione reakcje skorne, w tym obrzgk twarzy i pokrzywka

e Drgawki spowodowane goraczka

40



Dziatania niepozadane wymienione ponizej wystepowaty w ciagu kilku dni lub tygodni po szczepieniu
szczepionkami przeciw grypie ,,sezonowej”. Te dziatania niepozadane moga wystapi¢ w przypadku
stosowania szczepionki Arepanrix.

Rzadko:

o Silny, przeszywajacy lub pulsujacy bol wzdhuz jednego lub wigcej nerwow

o Obnizenie liczby plytek krwi, ktore moze skutkowa¢ krwawieniami lub zasinieniami 0

Bardzo rzadko: é’

o Zapalenie naczyn krwiono$nych, ktore moze powodowacé wysypki skorne, bole stawow i \O(
problemy z nerkami @)

o Choroby neurologiczne takie jak zapalenie mozgu, zapalenie nerwu i zespo6t Guillain-Barr%O

Jesli wystapi ktorykolwiek z objawdw niepozadanych, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
pielegniarke. (\\

Jezeli ktorykolwiek z objawow niepozadanych nasili si¢ lub wystapia jakiekolwiek @Wy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza. %

5. Jak przechowywac szczepionke Arepanrix OQ
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. b

Przed zmieszaniem szczepionki: Q

Zawiesiny i emulsji nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu ’v@loéci zamieszczonego na

opakowaniu zewng¢trznym. Termin wazno$ci oznacza ost zien danego miesiaca.

o
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). ﬁ,
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celﬂ/ rony przed §wiattem.

Nie zamrazac. QO

Po zmieszaniu szczepionki: O

Po zmieszaniu, szczepionk¢ zuzy¢ w ¢iagl) 24 godzin i nie przechowywaé w temperaturze powyzej
25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé @nalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z leka torych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.
Q/’\/

O
6. Inne inf&\yﬂcje

N
Co zawiy&czepionka Arepanrix:

@)

° \Qﬂstancia czynna
X Wirus grypy (rozszczepiony), inaktywowany, zawierajacy antygen®, co odpowiada:

Q‘Ob

A/California/7/2009 (HIN1) wariant szczepu (X-179A) 3,75 mikrograma** na dawke (0,5 ml)

* namnazany w zarodkach kurzych
** wyrazone w mikrogramach hemaglutyniny

Ta szczepionka jest zgodna z rekomendacja Swiatowej Organizaciji Zdrowia (WHO) i decyzja
Unii Europejskiej dotyczacymi pandemii.

e Adiuwant
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Q

©

Szczepionka zawiera ,,adiuwant” (AS03), ktory zwigksza odpowiedz organizmu na szczepienie.
Adiuwant zawiera skwalen (10,69 miligrama), DL-a-tokoferol (11,86 miligrama) i polisorbat 80

(4,86 miligrama).

e Inne skladniki

Innymi skladnikami szczepionki sa: tiomersal, sodu chlorek, disodu wodorofosforan, potasu
diwodorofosforan, potasu chlorek, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Arepanrix i co zawiera opakowanie

Zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan. (@)
Zawiesina jest polprzezroczystym, bialawym, lekko opalizujacym ptynem, w ktérym moze tworzyb

O
o
O

si¢ lekki osad. Emulsja jest biatawym jednorodnym ptynem.

Przed podaniem oba sktadniki musza zosta¢ zmieszane. Szczepionka po zmieszaniu ma p%g

bialawej emulsji.

Jedno opakowanie szczepionki Arepanrix zawiera:

e jedno opakowanie z 50 fiolkami po 2,5 ml zawiesiny (antygen);
e dwa opakowania z 25 fiolkami po 2,5 ml emulsji (adiuwant).

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

odpowiedzialnego:

o

Q
¢<}

S

N

coQ
fo&o

N\
\Q/(\

O

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych infom@mleiy zwrocic sig do przedstawiciela podmiotu
O

o

: QQJQ
@%

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

Bbarapus
I'nmakcoCmutKinaitn EOOJ]

Ten.: + 3592953 10 3@’\/
A

Ceska republika

GlaxoSmithKli *.o.
Tel: + 420
gsk.czmai

1111
sk.com

Daxl%(r{(

axoSmithKline Pharma A/S
&4— 45363591 00
bodk—info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0


mailto:nlinfo@gsk.com

Q‘Ob

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EA0MGoa Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.
TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda. Q
Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351214129500 &
es-ci@gsk.com FIL.PT@gsk.com \O(
. - O
rance Roménia o
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL b
Tél: + 33 (0) 800 00 12 12 Tel: + 40 (0)21 3028 208 “Q
grippeA@gsk.com {\\
y )

Ireland Slovenija (/)\/
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o. /\/
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical . x.si@gsk.com Q\}
Island Slovenska republié
GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKli@Slovakia S.I.0.
Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (Oﬁ\48 261111

recepcia. gsk.com
Italia Su %nland
GlaxoSmithKline S.p.A. <gg@;oSmithKhne Oy
Tel:+39 04 59 21 81 11 h/Tel: +358 1030 30 30

O/\/Finland.tuoteinfo@gsk.corn

\

Kvnpog @) Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd q GlaxoSmithKline AB

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

Latvija $ United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia'sg/\ GlaxoSmithKline UK

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

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

Lietuva - (j\/
GlaxoSm't«Qzﬁne Lietuva UAB
Tel. 4&9?264 90 00

infQ. sk.com

’Q'fa zatwierdzenia ulotki:
Q¥

Szczepionka Arepanrix zostata dopuszczona do obrotu zgodnie z procedura ,,dopuszczenia
warunkowego”.Europejska Agencja ds. Produktow Leczniczych (EMEA) bedzie dokonywaé
regularnych przegladow wszystkich dostepnych nowych informacji o tej szczepionce i tre$¢ ulotki
zostanie uzupeltniona, jesli to bedzie konieczne.

Szczegolowa informacja o tej szczepionce jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMEA): http://www.emea.europa.eu/
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Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

Arepanrix jest w zawarty w dwoch opakowaniach:
Zawiesina: wielodawkowa fiolka zawierajaca antygen,
Emulsja: wielodawkowa fiolka zawierajaca adiuwant.

Przed podaniem oba sktadniki nalezy zmiesza¢. @

©

Instrukcja dotyczaca przygotowania i podawania szczepionki \O

1.  Przed zmieszaniem obu sktadnikéw emulsja (adiuwant) i zawiesina (antygen) powinny osiqg@é
temperaturg pokojowa; W fiolce z zawiesing moze pojawic si¢ bialawy osad; jest to czgsé¢ b
normalnego wygladu ﬁzycznego zawiesiny. Emulsja ma biatawy wyglad.

2. Kazda fiolka nalezy wstrzasnac i obejrze¢ czy nie wystepuja w nich jakiekolwiek o astki 1
(lub) czy nie nastapita zmiana wygladu fizycznego. W przypadku ich stwierdzeni tym
czastki gumy pochodzace z korka), zniszczy¢ szczepionke.

3. Szczepionke nalezy zmieszaé poprzez pobranie, za pomoca strzykawki, cai artosci fiolki
zawierajacej adiuwant i dodanie jej do fiolki zawierajacej antygen.

4. Po dodaniu adiuwantu do antygenu, mieszaning nalezy dobrze wstrza QWymleszana
szczepionka jest biatawa emulsja. Jesli zaobserwuje si¢ zmiany wwygladzie, zniszczy¢
szczepionke. b

5. Objetosc¢ szczepionki Arepanrix po zmieszaniu sktadnikow wynpsi przynajmniej 5 ml.
Szczepionke nalezy podac zgodnie z zalecanym dawkowanien (patrz punkt 3. Jak podawana
jest szczepionka Arepantix). .

6.  Fiolke nalezy wstrzasna¢ przed kazdym podaniem sz@ionki i obejrzec czy nie wystgpuja w
nich jakiekolwiek obce czastki i (lub) czy nie nas zmiana wygladu fizycznego. W
przypadku ich stwierdzenia (w tym czastki gu ochodzace z korka), zniszczy¢ szczepionke.

7.  Kazda dawke szczepionki 0,5 ml (peina da ub 0,25 ml (potowa dawki) pobiera si¢ do
strzykawki i podaje domig$niowo.

8.  Po zmieszaniu nalezy zuzy¢ szczepion ciagu 24 godzin. Szczepionka po zmieszaniu moze
by¢ przechowywana w lodowce (2-8°C) lub w temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 25°C.
Jesli zmieszana szczepionka jest chowywana w lodowce, powinna ona osiagna¢ temperaturg
pokojowa przed kazdym pob z fiolki.

Szczepionki nie nalezy poda@@kylme

Wszelkie resztki nlewykefﬂgystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przeplsarqb
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