ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flucelvax zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, przygotowana w hodowlach
komorek

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza), inaktywowane, otrzymane
z nastepujacych szczepow*:

A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09-podobny szczep (A/Tasmania/318/2025, CVR-351)

15 mikrograméw HA**

A/Darwin/1415/2025 (H3N2)-podobny szczep (A/Tasmania/787/2025, CVR-388) 15 mikrogramow

H A* *
B/Pennsylvania/14/2025-podobny szczep (B/Arizona/21/2025, typu dzikiego) 15 mikrograméw HA**

na dawke 0,5 ml

* namnazane w komorkach psiej nerki Madin-Darby'ego (Madin Darby Canine Kidney — MDCK)
**  hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniem Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) (dla Potkuli Pénocnej)
i decyzja UE na sezon 2026/2027.

Szczepionka Flucelvax moze zawiera¢ sladowe ilo$ci beta-propiolaktonu, bromku
cetylotrimetyloamoniowego i polisorbatu 80 (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan)

Plyn przejrzysty do lekko opalizujacego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie grypie u 0sob dorostych oraz dzieci w wieku od 6 miesigcy.

Szczepionke Flucelvax nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku od 6 miesiecy

Grupa wiekowa Dawka Schemat

od 6 miesigcy do <9 lat Jedna lub dwie* dawki 0,5 ml | Jesli 2 dawki, podawaé co najmniej
w odstepie 4 tygodni

9 lat i starsi Jedna dawka 0,5 ml Nie dotyczy

2 Dzieci w wieku ponizej 9 lat, ktore nie byly wezesniej szczepione przeciw grypie, powinny otrzymacé
druga dawke.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Flucelvax u dzieci

w wieku ponizej 6 miesigcy. Dane nie sa dostgpne.

Sposéb podawania

Wylacznie do podawania we wstrzyknigciu domig$niowym.

Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny w gornej czesci ramienia. Malym
dzieciom o niewystarczajacej masie mi¢s$nia naramiennego szczepionke nalezy podawa¢ w przednio-
boczng czes¢ uda.

Szczepionki nie wolno wstrzykiwaé dozylnie, podskornie ani $rodskornie i nie wolno jej mieszac
z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.

Instrukcja dotyczaca przygotowania szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1 lub na potencjalnie wystepujace sladowe pozostatosci substancji takich jak
beta-propiolakton, bromek cetylotrimetyloamoniowy i polisorbat 80.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢ 1 anafilaksija

Na wypadek rzadko wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki nalezy zapewnic
natychmiastowg dostepno$¢ odpowiedniego leczenia i opieki lekarskiej.

Wspolistniejaca choroba

Szczepienie nalezy odroczy¢ u pacjentow z choroba przebiegajaca z goraczka do czasu ustapienia
goraczki.



Matoptytkowo$¢ 1 zaburzenia krzepniecia

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, produkt Flucelvax nalezy
podawac¢ z zachowaniem ostrozno$ci osobom z matoptytkowos$cig lub zaburzeniami krzepniecia krwi,
poniewaz po podaniu domig$niowym moze wystapi¢ krwawienie.

Reakcje lekowe

Omdlenie (zemdlenie) moze nastapi¢ po kazdym szczepieniu lub nawet przed podaniem szczepionki
jako reakcja psychogenna na wktucie igly. Moze temu towarzyszy¢ kilka objawéw neurologicznych,
takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje i toniczno-kloniczne ruchy konczyn w czasie
odzyskiwania przytomno$ci. Wazne jest, aby istniaty procedury majace na celu uniknigcie urazow
wskutek omdlenia.

Osoby z obnizona odpornos$cia

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z zaburzeniami odpornosci odpowiedz
na szczepienie moze by¢ niewystarczajaca, aby zapobiec wystgpieniu grypy.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie zosta¢ wywotlana u wszystkich osob otrzymujacych
szczepionkg.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Sod
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,wolng od sodu”.

Potas
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,wolng od potasu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W oparciu o do$wiadczenie kliniczne produkt Flucelvax mozna podawaé jednoczesnie z innymi
szczepionkami.

Jesli produkt Flucelvax ma by¢ stosowany w tym samym czasie co inna szczepionka, nalezy obie
szczepionki podawac w rézne miejsca wstrzykniecia i najlepiej w rézne konczyny. Nalezy zaznaczy¢,
ze jednoczesne podawanie moze nasila¢ dziatania niepozadane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Dane dotyczace czterowalentnej szczepionki przeciw grypie wytwarzanej na bazie komorek
(Flucelvax Tetra) s istotne dla trojwalentnej szczepionki Flucelvax, poniewaz obie szczepionki sa
wytwarzane za pomocg tego samego procesu i ich sktad si¢ czesciowo pokrywa.

Cigza

Inaktywowane szczepionki przeciw grypie, takie jak Flucelvax, mozna podawac na dowolnym etapie
cigzy. Dostepne sg wigksze bazy danych dotyczace bezpieczenstwa stosowania szczepionek w drugim
1 trzecim trymestrze niz bezpieczenstwa ich stosowania w pierwszym trymestrze, jednak dane



uzyskane podczas stosowania szczepionek przeciw grypie na catym $wiecie nie wskazujg na zadne
niekorzystne skutki dla ptodu i matki, ktére mozna by przypisac szczepionce.

W Stanach Zjednoczonych prowadzono prospektywny rejestr ekspozycji w okresie cigzy (ang.
Pregnancy Exposure Registry), w ktorym gromadzono dane od 665 kobiet zaszczepionych
czterowalentng szczepionka przeciw grypie wytwarzang na bazie komorek podczas trzech sezonow
grypowych na potkuli péocnej (od 2017-18 do 2019-20). U 28% kobiet ekspozycja miata miejsce
w pierwszym trymestrze. W oparciu o wyniki cigz i wstgpnie zdefiniowane wyniki oceny
bezpieczenstwa u dzieci nie stwierdzono dowodow na niepozadany wplyw na ptod, noworodka lub
wynik cigzy, ktory mozna by powigza¢ z podaniem szczepionki na ktorymkolwiek etapie cigzy.

Dane dotyczace szkodliwego wptywu na rozrodczo$¢ i rozwoj odnoszace si¢ do szczepionki Flucelvax
nie wskazujg na zwigkszone ryzyko zaburzen rozwojowych. Badania na zwierzgtach nie wykazuja
szkodliwego wptywu na rozrodczosc¢ i rozwoj.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka Flucelvax przenika do mleka ludzkiego. Nie przewiduje si¢ wpltywu na
karmione piersia noworodki/niemowleta. Produkt Flucelvax mozna podawac podczas karmienia
piersia.

Plodnos$é

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu
na ptodno$¢ samic. Wpltyw na ptodno$é u samcoéw nie byt badany u zwierzat.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka Flucelvax nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dane dotyczace czterowalentnej szczepionki przeciw grypie wytwarzanej na bazie komoérek sg istotne
dla szczepionki Flucelvax, poniewaz obie szczepionki sg wytwarzane za pomocg tego samego procesu

1 ich sktad sie czgsciowo pokrywa.

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa stosowania

Bezpieczenstwo stosowania u 0sob dorostych w wieku 18 lat i starszych oceniano

w randomizowanym badaniu prowadzonym z grupg kontrolng (V130 _01), w ktérym

1334 uczestnikow otrzymato czterowalentng szczepionke przeciw grypie wytwarzang na bazie
komorek lub jeden z dwoch preparatow trojwalentnej szczepionki przeciw grypie wytwarzanej na
bazie komorek (N=1346), (patrz punkt 5.1). U uczestnikow otrzymujacych czterowalentng
szczepionke przeciw grypie wytwarzang na bazie komérek w tym badaniu klinicznym zgloszono
podobne czgstosci wystepowania aktywnie monitorowanych miejscowych i ogdlnoustrojowych
dziatan niepozadanych.

U uczestnikodw otrzymujacych czterowalentng szczepionke przeciw grypie wytwarzang na bazie
komorek albo trojwalentne szczepionki porownawcze najczesciej zgtaszanymi (>10%) dziataniami
niepozadanymi byly: bol w miejscu wstrzyknigcia (34%), bol gtowy (14%), zmeczenie (16%), rumien
(13%) b6l migéni (12%) oraz stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia (10%).

Czesto$¢ wystepowania niektorych dziatan niepozadanych bylta znacznie nizsza u uczestnikow w wieku
>65 lat niz u uczestnikow w wieku od 18 do <65 lat (patrz tabela ponizej).



Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymieniono wedlug nastepujacych kategorii czestosci wystgpowania: bardzo
czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane zglaszane po szczepieniu u 0sob dorostych w wieku 18 lat i
starszych w badaniach klinicznych i podczas nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Nieznana®
ukladéw (=21/10) (=21/100 do (=21/1000 do
i narzadéow <1/10) <1/100)
MedDRA
Zaburzenia Reakcje
ukladu alergiczne lub
immunologiczne natychmiastowe
g0 reakcje
nadwrazliwosci,
W tym wstrzas
anafilaktyczny
Zaburzenia Utrata apetytu
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia Bol glowy! Parestezje, zespot
ukladu Guillaina-
nerwowego Barrégo, drgawki
goraczkowe
Zaburzenia Nudnosci,
zoladka i jelit Biegunka,
Wymioty?
Zaburzenia Uogo6lnione
skory i tkanki reakcje skorne,
podskornej w tym $wiad,
pokrzywka lub
nieswoista
wysypka
Zaburzenia Bol migsni! Bol stawow
miesniowo-
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia B4l w miejscu Wybroczyny, Gorgczka Rozlegly obrzgk
ogolne i stany w | wstrzyknigcia Dreszcze (=38°C) konczyny,
miejscu Uczucie w ktora
podania: zmeczenia, wstrzyknigto
Rumien, produkt
Stwardnienie w
miejscu
wstrzykniecia!

1Z glaszane jako czeste w populacji 0s6b w podesztym wieku (w wieku 65 lat i starszych)

2Z gtaszane jako niezbyt czeste w populacji 0sob w podesztym wieku (w wieku 65 lat i starszych)
3 Dzialania niepozadane zglaszane podczas nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

Dzieci 1 mlodziez (w wieku od 6 miesiecy do ponizej 18 lat)

Bezpieczenstwo stosowania u dzieci w wieku od 6 miesi¢cy do ponizej 18 lat oceniano w trzech
badaniach klinicznych, V130 03, V130 121 V130 14 (N=7443). W badaniu V130 03 dzieciom i
mtodziezy w wieku od 4 do ponizej18 lat podano czterowalentng szczepionke przeciw grypie
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wytwarzang na bazie komoérek (N=1159 lub jeden z dwoch preparatow trojwalentnej szczepionki
porownawczej wytwarzanej na bazie komoérek (N=1173) (patrz punkt 5.1). W badaniu V130 12
dzieciom i mlodziezy w wieku od 2 do mniej niz 18 lat podano czterowalentng szczepionke przeciw
grypie wytwarzang na bazie komorek (N=2255) lub szczepionke porownawczg inng niz szczepionka
przeciw grypie. W badaniu V130 14 dzieci w wieku od 6 miesigcy do ponizej 4 lat otrzymaty
czterowalentng szczepionke przeciw grypie wytwarzang na bazie komorek lub szczepionke
poréwnawczg inng niz szczepionka przeciw grypie (N=2856). W tych badaniach dzieci w wieku od 6
miesiecy do ponizej 9 lat otrzymaty jedng lub dwie dawki (w odstepie 28 dni) czterowalentnej
szczepionki przeciw grypie w zalezno$ci od wywiadu dotyczacego wcezesniejszych szczepien
uczestnika przeciw grypie.

Najczestsze miejscowe i ogolnoustrojowe reakcje niepozadane dotyczace czterowalentnej szczepionki
przeciw grypie wytwarzanej na bazie komorek lub tréjwalentnej szczepionki porownawczej zgtaszane
w dowolnym z trzech badan sg podane ponizej wedlug podgrupy dzieci i mlodziezy.

Najczestszymi (>10%) miejscowymi i ogélnoustrojowymi reakcjami niepozgdanymi po szczepieniu
u dzieci w wieku od 6 do ponizej 18 lat byly: bol w miejscu wstrzyknigcia (61%), rumien w miejscu
wstrzyknigcia (25%), stwardnienie skory w miejscu wstrzykniecia (19%), zmeczenie (18%), bol

glowy (22%), bol migéni (16%), wybroczyny w miejscu wstrzykniecia (11%) 1 utrata apetytu (11%).

Najczgstszymi (=10%) miejscowymi 1 ogolnoustrojowymi reakcjami niepozadanymi po szczepieniu

u dzieci w wieku od 6 miesigcy do ponizej 6 lat byly: tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia (54%), rumien
w miejscu wstrzykniecia (23%), sennos¢ (21%), drazliwos¢ (21%), stwardnienie skory w miejscu
wstrzyknigcia (15%), zmiana nawykow zywieniowych (16%), biegunka (13%), wybroczyny

w miejscu wstrzykniecia (11%) i gorgczka (11%).

Podobna czesto§¢ wystgpowania spodziewanych miejscowych i ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych odnotowano u 0s6b, ktéorym podano czterowalentng szczepionke przeciw grypie
wytwarzang na bazie komorek i porownawczg trojwalentng szczepionke przeciw grypie wytwarzang
na bazie komorek (badanie V130 _03).

W poréwnaniu z dorostymi w wieku 18 lat i starszymi u dzieci i mtodziezy uczestniczacych w badaniu
zglaszano ogolnie wigksze czgstosci wystepowania miejscowych i ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

U dzieci, ktore otrzymaty drugg dawke czterowalentnej szczepionki przeciw grypie wytwarzang na
bazie komorek lub tréjwalentnej szczepionki porownawczej, czgstos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych po drugiej dawce szczepionki byla podobna lub nieznacznie mniejsza niz czgstos¢
obserwowana przy pierwszej dawce.

Najwieksza czgstos¢ wystgpowania reakcji niepozadanych u dzieci w wieku od 6 miesigcy do ponizej
18 lat w tych badaniach klinicznych jest przedstawiona ponizej w tabeli 2.



Tabela 2: Aktywnie monitorowane reakcje niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych
u dzieci w wieku od 6 miesiecy do <18 lat

Klasyfikacja ukladéw i narzadow

podania

MedDRA Bardzo czesto Czesto
0Od 6 miesiecy do <6 lat’
Zaburzenia zoladka i jelit Biegunka Wymioty
Tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia,
rumien w miejscu wstrzyknigcia,
. A .. stwardnienie skory w miejscu
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu . ..
. wstrzyknigcia, wybroczyny w miejscu Dreszcze
podania . iy s
wstrzyknigcia, sennos¢, drazliwosc,
zmiana nawykow zywieniowych,
gorgczka (>38°C)*
0d 6 do <18 laP
Za!)ur.zen.la metabolizmu i Utrata apetytu
odzywiania
Zaburzenia ukladu nerwowego Bdl gtowy
Zaburzenia zoladka i jelit Nudnosci
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Bol migénit Bél stawow

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania

B4l w miejscu wstrzykniecia, rumien w
miejscu wstrzykniecia, stwardnienie
skory w miejscu wstrzyknigcia,
wybroczyny w miejscu wstrzyknigcia,
zmeczenie

Dreszcze, goraczka
(=38°C)

! Kategorie czgstosci oparto na najwyzszych wskaznikach z nakladajgcych sig grup wiekowych w nastepujacych

3 badaniach: V130 14 (od 6 miesigcy do <4 lat); V130 12 (od 2 do <6 lat); V130 03 (od 4 do <6 lat).
2 Goraczke zglaszano z czestosceig ,,czesto” w badaniach V130 121 V130 03 oraz ,,bardzo czesto” w badaniu

V130_14.

3 Kategorie czestosci oparto na najwyzszych wskaznikach z nastepujacych 2 badan: V130 03 (od 6 do <18 lat) i

V130 12 (od 6 do <18 lat).

4 Bol migsni zglaszano z czestoscia ,,czesto” w badaniu V130 12 oraz ,,bardzo czesto” w badaniu V130_03.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V. *

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania szczepionki Flucelvax. W przypadku przedawkowania
zaleca si¢ monitorowanie czynnosci zyciowych i w razie potrzeby leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, szczepionka przeciwko grypie, kod ATC: JO7BB02



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mechanizm dzialania

Szczepionka Flucelvax zapewnia czynne uodpornienie przeciw szczepom wirusa grypy zawartym w
szczepionce. Flucelvax indukuje odpowiedZ humoralng w postaci przeciwciat przeciw
hemaglutyninom. Przeciwciata te neutralizujg wirusy grypy.

Okreslone miana przeciwcial powodujacych zahamowanie hemaglutynacji (HI) wystepujace po
szczepieniu inaktywowang szczepionkg przeciw grypie nie wykazywaty korelacji z ochrong przed
wirusem grypy. W niektorych badaniach z udziatem ludzi miana przeciwciatl wynoszace 1:40 lub
wigcej byly zwigzane z ochrong przed zachorowaniem na grype u maksymalnie 50% uczestnikow.

Przeciwciata przeciw jednemu typowi lub podtypowi wirusa grypy stanowig ograniczong ochrong lub
nie stanowig ochrony przeciw innemu typowi wirusa. Ponadto przeciwciala przeciw jednemu
wariantowi antygenowemu wirusa grypy mogg nie chroni¢ przed nowym wariantem antygenowym
tego samego typu lub podtypu wirusa.

Zaleca si¢ coroczne ponowne szczepienie szczepionkami przeciw grypie na biezacy rok, poniewaz
odpornos¢ zanika w ciggu roku po szczepieniu, a krazace w srodowisku wirusy grypy moga zmieniac¢

si¢ z roku na rok.

Dzialanie farmakodynamiczne

Skutecznos¢ kliniczna szczepionki Flucelvax w odniesieniu do potwierdzonej w hodowli grypy u 0s6b
dorostych

Przeprowadzono mi¢dzynarodowe badanie z randomizacja, zaslepione dla obserwatora, z grupa
kontrolna otrzymujaca placebo (V58P13) w celu oceny skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
szczepionki Flucelvax w trakcie sezonu grypowego 2007-2008 u dorostych w wieku od 18 do ponizej
50 lat. Do badania wlaczono ogotem 11 404 uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Flucelvax

(N = 3828), trojwalentng szczepionke przeciw grypie wytwarzang na bazie jaj (N = 3676) lub placebo
(N =3900) w proporcji 1:1:1.

Skutecznos¢ szczepionki Flucelvax zdefiniowano jako zapobieganie wystgpieniu potwierdzonemu

w hodowli zachorowania na gryp¢ z objawami, wywolanego przez wirusy o antygenach zgodnych

z antygenami zawartymi w szczepionce, w poroOwnaniu z placebo. Przypadki grypy identyfikowano na
drodze czynnego i biernego nadzoru chordb grypopodobnych (ILI). ILI zdefiniowano zgodnie

z definicja przypadku opracowang przez Centra Zwalczania i Profilaktyki Choréb (ang. Centers for
Disease Control and Prevention, CDC), tzn. goraczka (temperatura mierzona w jamie ustnej >38° C)
oraz kaszel lub bol gardta. Po wystapieniu epizodu ILI pobierano wymazy z nosa i gardta do analizy.
Oceniono skuteczno$¢ szczepionek w odniesieniu do dopasowanych do szczepionek szczepéw wirusa
grypy, w odniesieniu do wszystkich szczepow wirusa grypy oraz w odniesieniu do wszystkich
poszczegblnych podtypow wirusa grypy (tabela 3).

Tabela 3: Skuteczno$¢ szczepionki Flucelvax w poréwnaniu z placebo w odniesieniu do grypy
potwierdzonej w hodowli wedlug podtypu wirusa grypy (V58P13)

Flucelvax Placebo Skuteczno$¢
(N=3776) (N=3843) szczepionki”
Wskaznik Liczba Wskaznik Liczba % | Dolna granica
zapadalno$ci | uczestnikéw | zapadalnosci | uczestnikow jednostronnego
(%) z grypa (%) z grypa 97,5% CI
Szczepy dopasowane pod wzgledem antygenow
Lacznie 0,19 7 1,14 44 83,8 61,0
A/H3N2™ 0,05 2 0 0 -- --




Flucelvax Placebo Skutecznos¢
(N=3776) (N=3843) szczepionki”

Poszczegélne | A/HIN1 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4

SZCZepy B** 0 O 0’03 1 - -

Wszystkie przypadki grypy potwierdzonej w hodowli

Lacznie 1,11 42 3,64 140 69,5 55,0
Poszczeg6lne | A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,1
szezepy A/HIN1 0,16 6 1,48 57 89,3 73,0

B 0,79 30 1,59 61 49,9 18,2

*  Jednoczesne jednostronne przedziaty ufnosci 97,5% w odniesieniu do skuteczno$ci kazdej szczepionki
przeciw grypie w odniesieniu do placebo na podstawie przedzialow ufnosci wynikow z korekta Sidak dla
dwoch wartoéci ryzyka wzglednego.

Skuteczno$é szczepionki = (1 - ryzyko wzgledne) x 100%;

Wystapito zbyt mato przypadkow grypy spowodowanej przez szczepy wirusa grypy A/H3N2 lub B zawarte
w szczepionce, aby mozna byto odpowiednio oceni¢ skuteczno$é szczepionki.

*ok

Dane dotyczace skutecznosci czterowalentnej szczepionki przeciw grypie wytwarzanej na bazie
komorek odnoszg si¢ tez do szczepionki Flucelvax, poniewaz obie te szczepionki sg wytwarzane za
pomocg tego samego procesu, a ich sktad czeSciowo sie pokrywa.

Immunogennosé¢ u 0sob dorostych w wieku 18 lat i starszych

Immunogenno$¢ oceniano u dorostych w wieku 18 lat i starszych w randomizowanym badaniu
prowadzonym metodg podwojnie $lepej proby z grupg kontrolng (V130 _01). W badaniu tym
uczestnicy otrzymywali czterowalentna szczepionke przeciw grypie wytwarzang na bazie komoérek
(N =1334) lub jeden z dwoch preparatow porownawczej trojwalentnej szczepionki przeciw grypie
wytwarzanej na bazie komorek o takim samym sktadzie szczepow jak Flucelvax, TIV1c (N=677) lub
z alternatywnym szczepem B TIV2c (N = 669). Odpowiedz immunologiczng na kazdy z antygenow
szczepionkowych oceniano po uptywie 21 dni od szczepienia.

Punktami koncowymi oceny immunogennosci byty $rednie geometryczne mian przeciwciat (, ang.
geometric mean antibody titre, GMT) hamujacych hemaglutynacj¢ (HI) oraz odsetek uczestnikow,
u ktérych uzyskano serokonwersje¢, zdefiniowang jako miano przeciwcial HI przed szczepieniem
wynoszace <1:10 z mianem po szczepieniu wynoszacym >1:40 lub miano przeciwciat HI przed
szczepieniem wynoszace >1:10 oraz co najmniej czterokrotny wzrost miana przeciwciat HI

W SUrOwicCy.

Dane dotyczace immunogennosci podsumowano w tabeli 4.

Tabela 4: Srednie geometryczne miana (GMT) i wskazniki serokonwersji (z 95% CI) u 0s6b
dorostych w wieku 18 lat i starszych — populacja spelniajaca kryteria protokolu

(V130 _01)
Czterowalentna szczepionka
przeciw grypie wytwarzana na TIV1c/TIV2e
bazie komérek N =635/N =639
N =1250

GMT 302,8 298.,9

Zz (95% CI) (281,8-325,5) (270,3-330,5)
= Wskaznik
E serokonwersji® 49,2% 48,7%
(95% CI) (46,4-52,0) (44,7-52,6)

- GMT 3723 378,4

<EoZ (95% CI) (349,2-396,9) (345,1-414,8)
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Czterowalentna szczepionka
przeciw grypie wytwarzana na TIV1c¢/TIV2e
bazie komoérek N =635/N =639
N =1250
Wskaznik
serokonwersji® 38,3% 35,6%
(95% CI) (35,6-41,1) (31,9-39,5)
GMT 133,2 115,6
(95% CI) (125,3-141,7) (106,4-125,6)
2 Wskaznik 36,6% 34,8%
serokonwersji? SN 0
(95% CI) (33,9-39,3) (31,1-38,7)
GMT 177,2 164,0
(95% CI) (167,6-187,5) (151,4-177,7)
= Wskaznik 39,8% 35,4%
serokonwersji? 070 N
(95% CI) (37,0-42,5) (31,7-39,2)

Skroty: GMT = érednia geometryczna miana, CI = przedziat ufnosci

b Wskaznik serokonwersji = odsetek 0s6b z mianem przeciwciat HI przed szczepieniem wynoszacym <1:101z
mianem po szczepieniu wynoszgcym >1:40 lub z mianem przeciwcial HI przed szczepieniem wynoszacym
>10 oraz co najmniej czterokrotnym wzrostem miana przeciwciat HI w surowicy

Dzieci 1 mlodziez

Skutecznos¢ kliniczna czterowalentnej szczepionki przeciw grypie wytwarzanej na bazie komorek
w populacji dzieci i mtodziezy w wieku od 6 miesigcy do ponizej 18 lat

Skutecznos¢ bezwzgledna czterowalentnej szczepionki przeciw grypie wytwarzanej na bazie komorek
oceniano u dzieci w wieku od 2 do ponizej 18 lat w badaniu V130 12 i u dzieci w wieku od 6 do
ponizej 48 miesiecy w badaniu V130 14. Badanie V130 12 byto t miedzynarodowym,
randomizowanym badaniem skutecznos$ci, z grupg kontrolng otrzymujacg szczepionke poréwnawcza
inng niz szczepionka przeciw grypie, prowadzonym w 8 krajach przez 3 sezony grypowe, w ktorym
4514 pacjentéw otrzymato dawke 0,5 ml czterowalentnej szczepionki przeciw grypie wytwarzanej na
bazie komorek lub szczepionki porownawczej innej niz szczepionka przeciw grypie (koniugat
meningokokowy ACYW-135) w stosunku 1 : 1. W zaleznosci od wywiadu dotyczacego szczepien
przeciw grypie uczestnicy otrzymali jedng lub dwie dawki (w odstepie 28 dni) badanej szczepionki.

Skuteczno$¢ czterowalentnej szczepionki przeciw grypie wytwarzanej na bazie komorek oceniano
wedlug zapobiegania wystapieniu potwierdzonego zachorowania na grype wywotanego przez dowolny
szczep grypy typu A lub B. Przypadki grypy identyfikowano na drodze czynnego nadzoru chorob
grypopodobnych (ILI) i potwierdzano w hodowli wirusa i (Iub) w teScie metodg reakcji tancuchowe;j
polimerazy w czasie rzeczywistym (RT-PCR). Epizod ILI zdefiniowano jako goraczka > 37,8°C oraz
co najmniej jeden z nastepujacych objawow: kaszel, bol gardla, przekrwienie btony sluzowej nosa lub
katar. Obliczono skuteczno$¢ szczepionki przeciw laboratoryjnie potwierdzonej grypie (tabela 5).
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Tabela 5: Liczba pacjentow z pierwszym wystapieniem grypy potwierdzonej metoda RT-PCR
lub w hodowli i bezwzgledna skuteczno$é szczepionki (95% CI) u pacjentow w wieku
od 2 do ponizej 18 lat — skuteczno$é¢ FAS ! (badanie V130 12)

Liczba Wskazn Skuteczno$¢ szczepionki
pacjentow | Liczba ik (ang. Vaccine Efficacy, VE)
zgodnie | przypadk | zapadal
z protokole | 6w grypy | nosci % 95% CI VE
m' (%)
Grypa potwierdzona przez RT-PCR lub w hodowli
Czterowalentna
szczepionka przeciw
. 2257 175 7,8 54,63 45,67; 62,12
grypie wytwarzana na
bazie komorek
Szczepionka
poréwnawcza inna niz 2252 364 16,2 - -
przeciw grypie

Grypa potwierdzona w hodowli

Czterowalentna
szczepionka przeciw

grypie wytwarzana na
bazie komorek

2257 115 5,1 60,81 51,30; 68,46

Szczepionka
poréwnawcza inna niz 2252 279 12,4 - -
przeciw grypie

Antygenowo dopasowana grypa potwierdzona w hodowli

Czterowalentna

szczepionka przeciw
) 2257 90 4,0 63,64 53,64; 71,48
grypie wytwarzana na

bazie komorek

Szczepionka
poréwnawcza inna niz 2252 236 10,5 - -
przeciw grypie

'Liczba pacjentéw w populacji objetej peing analizg (ang. Full-Analysis Set, FAS) skutecznosci,
obejmujacej wszystkich poddanych randomizacji pacjentow, ktorzy otrzymali badana
szczepionke 1 od ktérych uzyskano dane dotyczace skutecznosci.

Skutecznos¢ u dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej 4 lat oceniano w badaniu V130 _14. Bylo to
miedzynarodowe, randomizowane, zaslepione dla obserwatora badanie skutecznos$ci z grupg kontrolng
otrzymujaca szczepionke pordwnawcza inng niz szczepionka przeciw grypie prowadzone w 15 krajach
przez 5 sezonow grypowych, w ktérym 5697 osob otrzymato 0,5 ml czterowalentnej szczepionki
przeciw grypie wytwarzanej na bazie komorek lub szczepionki porownawczej innej niz szczepionka
przeciw grypie w stosunku 1:1. W oparciu o histori¢ szczepien przeciw grypie uczestnicy otrzymali
jedna lub dwie dawki (w odstepie 28 dni) szczepionki badane;.

Skutecznos$¢ czterowalentnej szczepionki przeciw grypie wytwarzanej na bazie komorek oceniano
wedlug zapobiegania wystgpieniu potwierdzonego zachorowania na grype wywolanego przez
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dowolny szczep grypy typu A lub B. Przypadki grypy identyfikowano poprzez czynny nadzor chordb
grypopodobnych (ILI) i potwierdzano za pomocg reakcji tancuchowej polimerazy w czasie
rzeczywistym (RT-PCR) 1 w hodowli wirusa. Epizod ILI zdefiniowano jako goraczka, cieplota ciata
>37,8°C z co najmniej jednym z nastgpujgcych objawow tego samego dnia: kaszel, bol gardta,
przekrwienie blony §luzowej nosa, katar, bol ucha lub wydzielina z ucha. Oszacowano skutecznosé¢

szczepionki przeciwko grypie potwierdzonej laboratoryjnie (tabela 6).

Tabela 6: Liczba pacjentow z pierwszym wystapieniem grypy potwierdzonej metodg RT-PCR
lub w hodowli dowolnego szczepu i z antygenowo dopasowanym wirusem grypy oraz

bezwzgledna skuteczno$¢ szczepionki (95% CI) u pacjentow w wieku od 6 miesiecy do ponizej
4 lat — skuteczno$¢ FAS! (badanie V130 _14)

Skuteczno$¢ szczepionki
(ang. Vaccine Efficacy, VE)

inna niz przeciw grypie

Liczba Liczh Wskaznik
pacjentéw 1czdl:: ’ zapadalno Dolna granica
rzypadkow -
zgodnie przyp §ci dwustronnego
r o . -
2 protokolem grypy (%) ) przedzialu ufnosci
(CI) skutecznoSci
szczepionki (VE)
Grypa potwierdzona metoda RT-PCR?3
Czterowalentna
szczepionka przeciw
) 2856 104 3,64 41,26 21,554
grypie wytwarzana na
bazie komorek
Szczepionka pordwnawcza
. . . . 2835 173 6,10 - -
inna niz przeciw grypie
Grypa potwierdzona w hodowli’®
Czterowalentna
szczepionka przeciw
) 2856 61 2,14 50,67 32,83
grypie wytwarzana na
bazie komorek
Szczepionka porownawcza
2835 121 4,27 - -
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Skuteczno$¢ szczepionki
(ang. Vaccine Efficacy, VE)

Liczba . Wskaznik
pacjentéw Liczba i zapadalno Dolna granica
zgodnie przypadkoéw Sci dwustronnego
z protokolem grypy (%) % przedzialu ufnosci
(CI) skutecznosci
szczepionki (VE)
Antygenowo dopasowana grypa potwierdzona w hodowli?
Czterowalentna
szczepionka przeciw
2856 44 1,54 46,90 19,196

grypie wytwarzana na
bazie komoérek

Szczepionka pordwnawcza
. . . ) 2835 82 2,89 - -
inna niz przeciw grypie

! Liczba uczestnikow w populacji objetej pelng analizg (ang. Full-Analysis Set, FAS) skutecznosci,
obejmujacej wszystkich poddanych randomizacji uczestnikow, ktdrzy otrzymali badang szczepionke i od
ktorych uzyskano dane dotyczace skutecznosci.

2 Pierwszorzedowy punkt konicowy badania.

3 Liczba 0s6b z pierwszym wystapieniem umiarkowanej lub ciezkiej grypy potwierdzonej metodg RT-PCR
wynosita 9 w grupie porownawczej i 0 w grupie czterowalentnej szczepionki przeciw grypie wytwarzanej
na bazie komorek.

4 Za wstepnie zdefiniowane kryterium powodzenia uznano dolng granice dwustronnego CI 97,98%
bezwzglednej skutecznosci szczepionki powyzej 0%.

3 Potwierdzona w hodowli grypa wywotana dowolnym wirusem grypy typu A i/lub typu B niezaleznie od
zgodnosci antygenowej ze szczepami grypy w szczepionce (dwustronny CI 95%).

6 Za wstepnie zdefiniowane kryterium powodzenia uznano dolng granice dwustronnego CI 97,5%
bezwzglednej skutecznosci szczepionki powyzej 0%.

Immunogennos¢ u dzieci i mtodziezy w wieku od 4 do ponizej 18 lat

Immunogenno$¢ czterowalentnej szczepionki przeciw grypie wytwarzanej na bazie komorek u dzieci
w wieku od 4 do ponizej 18 lat oceniano jako cz¢s$¢ randomizowanego badania z grupg kontrolng
(V130 _03). W badaniu tym uczestnicy otrzymywali czterowalentng szczepionke przeciw grypie
wytwarzang na bazie komoérek (N = 1159) lub jeden z dwoch preparatow porownawczej trojwalentnej
szczepionki przeciw grypie wytwarzanej na bazie komorek, albo o takim samym sktadzie
szczepionkowym jak Flucelvax, TIV1c (N=677) lub z alternatywnym szczepem B TIV2c (N = 580).
Odpowiedz immunologiczng na kazdy z antygendw szczepionkowych oceniano po uptywie 21 dni od
szczepienia.

Punktami koncowymi oceny immunogennosci byty GMT przeciwciatl HI oraz odsetek uczestnikow,
u ktorych uzyskano serokonwersje¢, zdefiniowang jako miano przeciwcial HI przed szczepieniem
wynoszace <1:10 z mianem po szczepieniu wynoszacym > 1:40 Iub miano przeciwciat HI przed
szczepieniem wynoszace >1:10 oraz co najmniej czterokrotny wzrost miana przeciwcial HI

W SUrOwicy.

Dane dotyczace immunogennosci u uczestnikow w wieku od 4 do mniej niz 18 lat podsumowano w
tabeli 7.
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Tabela 7: Srednie geometryczne miana (GMT) i wskazniki serokonwersji (z 95% CI)
u pacjentéw w wieku od 9 do <18 lat, 3 tygodnie po szczepieniu czterowalentng
szczepionka przeciw grypie wytwarzana na bazie komoérek lub TIV1¢/TIV2c -
populacja spelniajaca kryteria protokolu (V130_03)

Czterowalentng szczepionkq przeciw
grypie wytwarzana na bazie TIV1e/TIV2c?
komorek
— N=1014 N=510
,E GMT (95% CI) 1090 (1027-1157) 1125 (1034-1224)
2 ser‘:]l:‘:vzv‘:rl;jib 72% (69-75) 75% (70-78)
- N=1013 N=510
,E GMT (95% CI) 738 (703-774) 776 (725-831)
2 sexlfl‘svzv‘;‘r';jib 47% (44-50) 51% (46-55)
N=1013 N=5I10
— | GMT (95% CI) 155 (146-165) 154 (141-168)
a Wskaznik 66% (63-69) 66% (62-70)
serokonwersji®
N=1009 N =501
| GMT (95% CI) 185 (171-200) 185 (166-207)
a Wskaznik 73% (70-76) 71% (67-75)
serokonwersji"

? Dla szczepow grypy HIN1, H3N2 i B1 przedstawione sg dane TIV1c, a dla szczepu grypy B2 przedstawione
sg dane TIV2c.
b Wskaznik serokonwersji = odsetek 0s6b z mianem przeciwciat HI przed szczepieniem wynoszacym <1:10
i z mianem po szczepieniu wynoszacym >1:40 lub z mianem przeciwcial HI przed szczepieniem wynoszacym
>10 oraz co najmniej czterokrotnym wzrostem miana przeciwciat HI w surowicy.
Czcionka pogrubiona- spehnione kryteria immunogennosci CHMP. Odsetek pacjentow z serokonwersja lub
znacznym zwigkszeniem miana przeciwciat HI wynosi >40%, odsetek pacjentdw uzyskujacych miano HI >1:40
wynosi >70%.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie
ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Magnezu chlorek szesciowodny

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

1 rok

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2° C — 8° C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawkach (szkto typu I), z korkiem (guma bromobutylowa), z igta
lub bez igly.

Opakowanie zawierajagce 1 amputko-strzykawke, z iglg lub bez igly.
Opakowanie zawierajgce 10 ampulko-strzykawek z igtami lub bez igiet.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionka jest gotowa do uzycia. Wstrzasnac przed uzyciem. Prawidtowy wyglad szczepionki po
wstrza$nigciu to zawiesina przezroczysta do lekko opalizujace;.

Przed podaniem szczepionke nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci czastek statych oraz
zmiany barwy. Nie podawac¢ szczepionki w przypadku wykrycia jakichkolwiek czgstek statych i (lub)
zmian wygladu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/24/1879/001
EU/1/24/1879/002

EU/1/24/1879/003
EU/1/24/1879/004
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 listopad 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Stany Zjednoczone

Seqirus Pty. Ltd. (Tullamarine)
2-14 Sky Road

Melbourne Airport, Victoria 3045,
Australia

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii b¢dzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
sg okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w

art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
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e w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flucelvax zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, przygotowana w hodowlach
komorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

sezon 2026/2027

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza), inaktywowane, otrzymane
z nastepujacych szczepow*:

A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09-podobny szczep 15 mikrogramoéw HA**
A/Darwin/1415/2025 (H3N2)-podobny szczep 15 mikrogramow HA**
B/Pennsylvania/14/2025-podobny szczep 15 mikrogramow HA**

na dawke 0,5 ml
* namnazane w komorkach psiej nerki Madin-Darby'ego (Madin Darby Canine Kidney — MDCK)
**  hemaglutynina

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, potasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosforan i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

10 amputko-strzykawek (0,5 ml) bez igly
1 amputko-strzykawka (0,5 ml) z igta

10 ampultko-strzykawek (0,5 ml) z igla

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) bez igty

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigsniowe.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przed uzyciem wstrzasnac.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1879/001
EU/1/24/1879/002
EU/1/24/1879/003
EU/1/24/1879/004

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta ampulko-strzykawki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Flucelvax ptyn do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie
sezon 2026/2027

im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domigsniowe

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERIT

Lot

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

0,5 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Flucelvax zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, przygotowana w hodowlach
komorek

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Flucelvax i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Flucelvax
Jak stosowac szczepionke Flucelvax

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac szczepionke Flucelvax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A o

1. Co to jest szczepionka Flucelvax i w jakim celu si¢ jg stosuje

Flucelvax jest szczepionka przeciwko grypie. Szczepionka Flucelvax jest przygotowywana w hodowli
komorek i dlatego nie zawiera biatka jaja kurzego.

Po podaniu szczepionki uktad immunologiczny (naturalny uktad obronny organizmu) pacjenta
wytworzy wlasng ochrong przed wirusem grypy. Zaden ze sktadnikdw szczepionki nie moze wywotaé

grypy.

Szczepionka Flucelvax jest stosowana w celu zapobiegania grypie u 0sob dorostych i dzieci w wieku
od 6 miesigcy.

Zadaniem szczepionki jest niszczenie trzech szczepow wirusa grypy zgodnie z zaleceniami WHO na
sezon 2026/2027.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Flucelvax

Kiedy nie stosowac szczepionki Flucelvax:
Jesli pacjent ma uczulenie na:
. substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).
. beta-propiolakton, bromek cetylotrimetyloamoniowy lub polisorbat 80, ktore stanowig
sladowe pozostalosci procesu wytwarzania szczepionki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed otrzymaniem szczepionki Flucelvax nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

PRZED otrzymaniem szczepionki

o lekarz lub pielggniarka zapewnig dostgpnos¢ odpowiedniego leczenia i opieke medyczng na
wypadek rzadko wystepujacej reakcji anafilaktycznej (bardzo ci¢zka reakcja alergiczna z takimi
objawami jak trudno$ci w oddychaniu, zawroty gtowy, stabe i szybkie tetno oraz wysypka
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skorna) po szczepieniu. Reakcja ta moze wystapi¢ podczas podawania Flucelvax, podobnie jak
w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciu.

o pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli wystepuje u niego ostra choroba przebiegajaca
z goraczka. Lekarz moze zdecydowac o odlozeniu szczepienia do czasu ustapienia goraczki.
o pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli jego uktad immunologiczny jest ostabiony

lub jesli jest w trakcie leczenia wptywajacego na uktad immunologiczny, np. lekami
przeciwnowotworowymi (chemioterapia) lub lekami kortykosteroidowymi (patrz punkt 2,
,Flucelvax a inne leki”).

o Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje problem z krwawieniami lub tatwo
dochodzi do powstawania siniakow.
. Omdlenie moze wystapi¢ po kazdym wktuciu igly, lub nawet przed. Jesli u pacjenta wystapito

wczesniej omdlenie po wstrzyknieciu, powinien poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

Jak kazda szczepionka, Flucelvax moze niecatkowicie chroni¢ wszystkie osoby, ktore byty
zaszczepione.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy
Obecnie nie zaleca si¢ stosowania tej szczepionki u dzieci w wieku ponizej 6 miesi¢cy, poniewaz nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci w tej grupie wiekowe;j.

Szczepionka Flucelvax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty, jak rowniez o niedawnym przyjeciu innej szczepionki.

Szczepionke Flucelvax mozna podawacé jednocze$nie z innymi szczepionkami.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Szczepionki przeciw grypie mozna podawa¢ w dowolnym
trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Nie badano stosowania szczepionki Flucelvax podczas karmienia piersia. Nie nalezy si¢ spodziewac
wplywu na dzieci karmione piersig. Flucelvax mozna podawaé podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Flucelvax nie wywiera wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

Flucelvax zawiera sod i potas

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szczepionke¢ uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolna od potasu”.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Flucelvax

Szczepionka Flucelvax jest podawana przez lekarza lub pielegniarke we wstrzyknigciu do mig$nia w

gornej czgsci ramienia (migsien naramienny) lub do migsnia w gérnej zewnetrznej czesci uda u
matych dzieci, zaleznie od wielko$ci mie$ni.
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Doroéli i dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy:

Jedna dawka 0,5 ml

Jesli dziecko ma mniej niz 9 lat i nie byto wczedniej szczepione przeciwko grypie, co najmniej po 4
tygodniach nalezy poda¢ drugg dawke.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizsze dziatania niepozadane zgtaszano w trakcie badan klinicznych oraz podczas ogdlnego
stosowania:

Bardzo powazne dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli u pacjenta
wystapi nizej wymienione dziatanie niepozadane, poniewaz konieczna moze by¢ szybka pomoc
lekarska lub przyjecie do szpitala:

o trudno$ci w oddychaniu, zawroty glowy, stabe i szybkie tetno i wysypka skorna, ktore sg
objawami reakcji anafilaktycznej (bardzo cigzka reakcja alergiczna)

Powazne dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z nastepujacych
dziatan niepozadanych — konieczna moze by¢ pomoc lekarska:

e ostabienie, trudnosci z poruszaniem si¢ lub dretwienie i mrowienie w konczynach. Moga to by¢
objawy zespotu Guillaina-Barrégo, choroby autoimmunologicznej wywotanej przez wtasny uktad
immunologiczny.

e rozlegly obrzek konczyny, w ktora wstrzyknieto szczepionke

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czgsto (moga wystgpowac czgsciej niz u 1 na 10 osob)

o bol w miejscu wstrzyknigcia, siniaki, zaczerwienienie i stwardnienie lub obrzek w miejscu
wstrzyknigcia

bol glowy

bol migsni

zmeczenie

utrata apetytu

drazliwos$¢ (zglaszana tylko u dzieci w wieku od 6 miesigcy do <6 lat)

sennos¢ (zglaszana tylko u dzieci w wieku od 6 miesiecy do <6 lat)

zmiana nawykow zywieniowych (zglaszana tylko u dzieci w wieku od 6 miesigcy do <6 lat)
gorgczka (=38°C)

biegunka

Stwardnienie lub obrzgk w miejscu wstrzyknigcia, bol gtowy, bol migéni i zmeczenie wystgpowaty
czesto u 0sob w podesztym wieku.

Siniaki w miejscu wstrzyknigcia wystepowaly czgsto u dorostych, 0sob w podesztym wieku i dzieci
w wieku od 9 do <18 lat.

Bdl glowy wystepowal czesto u oséb w podesztym wieku.

Utrata apetytu wystepowala cz¢sto u dorostych, 0s6b w podesztym wieku i dzieci w wieku od 9 do
<18 lat.

Goraczka wystepowala niezbyt czesto u dorostych, osé6b w podesztym wieku i dzieci w wieku od 4 do
<18 lat.
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Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osdb)

o nudno$ci, wymioty
. bol stawow
. dreszcze

Wymioty wystepowaty niezbyt czesto u 0s6b w podesztym wieku.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. uczucie drgtwienia i mrowienia (parestezje)

o drgawki zwigzane z goraczka (drgawki gorgczkowe)

e uogolnione reakcje skorne, takie jak swigd, grudki na skorze (swedzenie, pokrzywka) lub
niespecyficzna wysypka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. *
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé szczepionke Flucelvax
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na opakowaniu
zewngtrznym po: Termin wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Flucelvax

Substancjami czynnymi szczepionki sg antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina
i neuraminidaza), inaktywowane, otrzymane z nastgpujacych szczepow™:

A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09-podobny szczep (A/Tasmania/318/2025, CVR-351)

15 mikrograméw HA**

A/Darwin/1415/2025 (H3N2)-podobny szczep (A/Tasmania/787/2025, CVR-388)

15 mikrograméw HA**

B/Pennsylvania/14/2025-podobny szczep (B/Arizona/21/2025, typu dzikiego) 15 mikrogramow
HA* *

na dawke 0,5 ml

namnazane w komorkach psiej nerki Madin-Darby'ego (Madin Darby Canine Kidney — MDCK)
(jest to specjalna hodowla komorkowa, w ktérej hodowany jest wirus grypy)

hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniem Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) (dla Potkuli Potnocnej)
i decyzja UE na sezon 2026/2027.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, potasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, disodu fosforan
dwuwodny, potasu diwodorofosforan i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 — Flucelvax zawiera sod i

potas).

Jak wyglada szczepionka Flucelvax i co zawiera opakowanie

Szczepionka Flucelvax jest zawiesing do wstrzykiwan (wstrzykniecie) w amputko-strzykawce

(strzykawka gotowa do uzycia).

Szczepionka Flucelvax jest przezroczysta lub lekko opalizujaca zawiesing.
Jedna strzykawka zawiera 0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

Szczepionka Flucelvax jest dostgpna w opakowaniach zawierajgcych 1 amputko-strzykawke z iglg lub

bez igly lub 10 ampulko-strzykawek z iglami lub bez igiel.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Vifor Pharma Belgié¢ NV
Tel. +32 1591 44 12

Bbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepnanaus
Ten.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH
Tel: 0800 360 10 10

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

EArada
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona

Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich

Vifor Pharma Osterreich GmbH
Tel: +43 (1) 41 64 7770
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Tel: 937 817 884

France
Seqirus France
Tel: 01 73 60 00 14

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Ireland
Seqirus Netherlands B.V., The Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900

Italia
Seqirus S.r.l. Siena
Tel: +39 0577 096400

Kvmpog

Seqirus Netherlands B.V. O \avdia
TnA: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.

Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Roménia
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenska republika
Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Suomi/Finland
Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Sverige
Seqirus Netherlands B.V. Nederlinderna
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze
zapewni¢ dostgpno$¢ odpowiedniego leczenia i opieke lekarska na wypadek rzadko wystgpujace;j
reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Prawidtowy wyglad szczepionki po wstrzasnigciu to zawiesina
przezroczysta do lekko opalizujace;.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo szczepionke pod katem obecnos$ci czgstek oraz zmiany
barwy. Nie podawac szczepionki w przypadku wykrycia jakichkolwiek czgstek i (lub) zmian wygladu.
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