ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluenz aerozol do nosa, zawiesina

Szczepionka przeciw grypie (zywa, donosowa)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Reasortant wirusa grypy* (zywy atenuowany) nastgpujacych trzech szczepow**:

AlVictoria/4897/2022 (HIN1)pdmQ9 - szczep podobny
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 FRy***

A/Thailand/8/2022 (H3N2) - szczep podobny
(A/Thailand/8/2022, MEDI 370626) 107005 FRy***

B/Austria/1359417/2021 - szczep podobny
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FRy***

....................................................................................................... na dawke 0,2 ml

* Namnazany w zaptodnionych jajach kurzych pochodzacych od zdrowych stad kurzych.

**  Wytwarzane w komdrkach VERO metodg odwrotnej genetyki. Produkt ten zawiera organizmy
modyfikowane genetycznie (ang. genetically modified organisms, GMO).

***  Jednostki Ognisk Fluorescenciji.

Szczepionka ta jest zgodna z zaleceniami WHO (dla p6tkuli potnocnej) i decyzjg UE dla
sezonu 2024/2025.

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe iloSci nastgpujacych substancji: biatek jaja kurzego
(np. albuminy jaja kurzego) i gentamycyny. Maksymalna ilo§¢ albuminy jaja kurzego jest mniejsza niz
0,024 mikrograma na dawke 0,2 ml (0,12 mikrograma na ml), patrz punkt 4.3.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina

Bezbarwna do jasnozoéttej, przezroczysta lub opalizujgca zawiesina o wartosci pH ok. 7,2. Moze
zawiera¢ male, biale czastki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Fluenz wskazany jest do czynnego uodpornienia dzieci i mtodziezy w wieku od 2 lat do
ponizej 18 lat w celu zapobiegania grypie.

Produkt Fluenz nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania



Dawkowanie

Dzieci i mlodziez w wieku od 2 lat do <18 lat

Zalecana dawka to 0,2 ml, podawane po 0,1 ml do kazdego nozdrza.

Dzieciom w wieku od 2 do 8 lat, ktore nie byly uprzednio szczepione przeciw grypie sezonowej,
nalezy poda¢ druga dawke w odstepie co najmniej 4 tygodni.

Niemowleta i male dzieci w wieku <2 lat

Produktu leczniczego Fluenz nie nalezy stosowac u niemowlat i matych dzieci w wieku do 2 lat ze
wzgledu na bezpieczenstwo stosowania — zwickszong liczbe hospitalizacji oraz czestosé
wystepowania §wiszczacego oddechu w tej populacji (patrz punkt 4.8).

Sposdéb podawania

Wytacznie do podania donosowego.
W zadnym przypadku nie nalezy podawac¢ produktu Fluenz we wstrzyknieciu.

Produkt leczniczy Fluenz jest podawany jako dawka podzielona do obu nozdrzy. Natychmiast lub
krétko po podaniu potowy dawki do jednego nozdrza poda¢ druga potowe dawki do drugiego nozdrza.
Pacjent moze oddycha¢ normalnie, podczas podawania szczepionki — nie ma potrzeby aktywnego
wdychania lub wciggania do nosa.

Szczegodtowe instrukcje dotyczace przygotowania i podawania, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

o Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1, lub na gentamycyne (mozliwe pozostatosci §ladowe).

o Cig¢zka reakcja alergiczna (anafilaksja) na jaja lub bialtka jaja kurzego (np. albuming jaja
kurzego).

o Dzieci i mtodziez z klinicznymi niedoborami odpornosci spowodowanymi chorobami,
takimi jak ostre i przewlekte biataczki, chtoniak, objawowe zakazenie HIV, niedobory
odpornosci komorkowej lub leczeniem duzymi dawkami kortykosteroidow. Produkt
Fluenz nie jest przeciwwskazany do stosowania u 0s6b z bezobjawowym zakazeniem
HIV ani u 0s6b otrzymujacych miejscowo/wziewnie kortykosteroidy lub
ogolnoustrojowo kortykosteroidy w matych dawkach ani u otrzymujacych
kortykosteroidy jako leczenie substytucyjne, np. w niewydolno$ci nadnerczy.

o Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat leczone salicylanami, ze wzgledu na zwigzek
zespotu Reye'a z salicylanami i infekcja grypy wywotana wirusem typu dzikiego (patrz
punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych, nalezy wyraznie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢ 1 anafilaksja




Tak jak w przypadku wigkszosci szczepionek, zawsze nalezy zapewni¢ dostgp do odpowiedniego
leczenia i opieki lekarskiej na wypadek koniecznosci opanowania reakcji anafilaktycznej lub
powaznego dziatania niepozgdanego zwigzanego z nadwrazliwoscig po podaniu produktu Fluenz .

Choroby wspdtistniejace i schorzenia przewlekle

Produktu Fluenz nie nalezy podawac¢ dzieciom ani mtodziezy z ciezka astma lub, u ktoérych wystepuje
$wiszczacy oddech, poniewaz podczas badan klinicznych nie badano stosowania produktu Fluenz w
tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.8).

Podanie szczepionki Fluenz nalezy odroczy¢ u 0sob, u ktorych wystepuje cigzka, ostra choroba
przebiegajaca z goraczka lub ostre zakazenie. Obecnos¢ tagodnego zakazenia i (lub) niewielkiej
goraczki nie powinna skutkowaé¢ opoéznieniem Szczepienia.

Szczepienie nalezy rowniez odroczy¢ u 0sob z niedroznoscig nosa, ze wzgledu na mozliwos¢
ograniczonego przyjecia szczepionki i brak danych dotyczacych skutecznosci w tej populacji.
Obecno$¢ tagodnych objawdw przezigbienia bez niedrozno$ci nosa nie powinna skutkowac
opdznieniem Szczepienia.

Osoby z obnizona odpornoscia

Nalezy poinformowa¢ osoby przyjmujace szczepionke, ze produkt leczniczy Fluenz jest szczepionkg
zawierajacg atenuowane zywe Wirusy i ze istnieje mozliwos¢ przeniesienia wirusa na osoby

Z obnizona odpornoscia. Osoby przyjmujace szczepionke powinny, w miar¢ mozliwosci,

unika¢ bliskiego kontaktu z osobami 0 znacznie obnizonej odpornosci (np. biorcami szpiku kostnego
wymagajacymi izolacji) przez 1-2 tygodnie po szczepieniu. W badaniach klinicznych szczytowa
wykrywalno$¢ wirusa szczepionkowego wystepowata w 2—3 dniu po szczepieniu. W sytuacjach,

w ktorych stycznos¢ z osobami 0 znacznie obnizonej odpornosci jest nieunikniona, nalezy rozwazy¢
potencjalne ryzyko przeniesienia wirusa ze szczepionki przeciw grypie wobec ryzyka zarazenia si¢

i przeniesienia wirusa grypy typu dzikiego. Skutecznos¢ produktu Fluenz w zapobieganiu grypie u
0sob z obnizong odpornoscig nie byta oceniana (patrz punkt 4.8).

Ogdlne
W zadnym przypadku nie nalezy podawa¢ produktu Fluenz we wstrzyknigciu.

Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa donosowego podawania produktu Fluenz dzieciom
z nieskorygowanymi wadami twarzoczaszkowymi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu Fluenz nie mozna podawa¢ dzieciom i mlodziezy leczonym salicylanami (patrz punkt 4.3).
Nie nalezy stosowa¢ salicylandéw u dzieci i mtodziezy przez 4 tygodnie po szczepieniu, chyba ze jest
to wskazane ze wzgledow medycznych, poniewaz odnotowano wystepowanie zespotu Reye'a po
stosowaniu salicylanéw podczas infekcji wirusem grypy typu dzikiego.

Szczepionka Fluenz moze by¢ podawana jednocze$nie z zywymi atenuowanymi szczepionkami
przeciw odrze, $wince, rozyczce, ospie wietrznej i podawanej doustnie szczepionce przeciw
wirusowi polio.

Nie badano jednoczesnego podawania produktu Fluenz z inaktywowanymi szczepionkami.

Nie oceniano jednoczesnego stosowania produktu Fluenz z lekami przeciwwirusowymi przeciw
wirusom grypy typu A i (lub) typu B. Jednak, ze wzglgdu na mozliwos$¢ obnizenia skutecznos$ci
produktu Fluenz przez leki przeciwwirusowe przeciw wirusom grypy, nie zaleca si¢ podawania
szczepionki przez 48 godzin od zakonczenia leczenia przeciwwirusowego grypy. Podawanie lekow



przeciwwirusowych przeciw wirusom grypy w ciagu dwoch tygodni od szczepienia moze mieé
wplyw na dziatanie szczepionki.

W przypadku jednoczesnego podawania lekdw przeciwwirusowych przeciw wirusom grypy
i produktu Fluenz, nalezy rozwazy¢ ponowne szczepienie W oparciu 0 oceng kliniczna.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istnieje umiarkowana ilo$¢ danych dotyczacych stosowania produktu Fluenz u kobiet w okresie ciazy.
Nie stwierdzono wystgpowania znaczacego niekorzystnego wptywu na matki w grupie 138 kobiet

W cigzy, ktore otrzymaty szczepionke Fluenz (dane na podstawie bazy danych roszczen z tytulu
ubezpieczenia zdrowotnego w Stanach Zjednoczonych).

W ponad 300 opisanych przypadkach dotyczacych podawania szczepionki kobietom w cigzy,
uzyskanych z bazy danych bezpieczenstwa AstraZeneca, nie wykazano wystepowania innych niz
zwykle powiktan wynikajacych z cigzy ani wplywu na ptod.

Chociaz badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
na reprodukcje¢ i dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu mogg $wiadczy¢ 0 bezpieczenstwie

w przypadku nieumyslnego podania szczepionki, produkt Fluenz nie jest zalecany do stosowania

w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Dostepne ograniczone dane wskazuja, ze szczepionka Fluenz nie przenika do ludzkiego mleka.
Jednakze ze wzgledu na ograniczone dane umozliwiajace ocen¢ wptywu leku na niemowle karmione
piersig oraz ze wzgledu na przenikanie niektorych wirusow do mleka kobiecego, produktu Fluenz nie
nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych mozliwego wptywu produktu Fluenz na ptodnos¢ mezczyzn i kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Fluenz nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zestawienie profilu bezpieczenstwa

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu Fluenz opierajg si¢ na danych uzyskanych

w badaniach klinicznych dotyczacych produktu Fluenz przeprowadzonych u ponad 29 000 dzieci

i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat, w badaniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
Fluenz przeprowadzonych po udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu
u ponad 84 000 dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat oraz w badaniach klinicznych dotyczacych
czterowalentnej szczepionki przeciw grypie (zywej atenuowanej, donosowej) przeprowadzonych u
ponad 2000 dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat. Dodatkowe doswiadczenie zebrano podczas
stosowania szczepionki Fluenz i (lub) czterowalentnej szczepionki przeciw grypie (zywej
atenuowanej, donosowej) po wprowadzeniu do obrotu.

W badaniach klinicznych profile bezpieczenstwa stosowania produktu Fluenz i czterowalentnej
szczepionki przeciw grypie (zywej atenuowanej, donosowej) byty porownywalne.



Najczestszym dziataniem niepozgdanym obserwowanym w badaniach klinicznych byto przekrwienie
blony sluzowej nosa/wyciek wodnisty z nosa.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zostaty wyszczegdlnione zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow (ang.
System Organ Class, SOC) MedDRA. W obrebie kazdej grupy SOC dziatania niepozadane
uporzadkowane sa wedtug malejacej czestoSci wystgpowania, a nastgpnie w kolejno$ci zmniejszajacej
si¢ cigzkosci. Czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono jako: bardzo czesto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czgsto$¢ nieznana (czgsto$é nie moze by¢ okre§lona na podstawie

dostepnych danych).

Tabelal Dzialania niepozadane
Klasy ukladéw i narzadéw Dzialanie niepozadane Czestosé
MedDRA
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwo$ci (W Niezbyt czesto
immunologicznego tym obrzgk twarzy,

pokrzywka)

Reakcje anafilaktyczne

Bardzo rzadko

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Zmniejszone taknienie

Bardzo czgsto

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bdl glowy

Czesto

Zespot Guillaina-Barrégo

Nieznana?

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Klatki

Przekrwienie blony $luzowe;j
nosa/wyciek wodnisty z nosa

Bardzo czgsto

piersiowej i srodpiersia Krwawienie z nosa Niezbyt czgsto
Zaburzenia skory i tkanki Wysypka Niezbyt czgsto
podskornej

Zaburzenia mig$niowo- Bol migsni Czesto

szkieletowe i tkanki tacznej

Zaburzenia ogo0lne i stany w
miejscu podania

Zte samopoczucie

Bardzo czesto

Gorgczka

Czesto

Wady wrodzone, choroby
rodzinne i genetyczne

Zaostrzenie objawow zespolu
Leigha (mitochondrialna

Nieznana?

encefalomiopatia)

2 Doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu.

Dzieci i mlodziez

W badaniu klinicznym z grupa kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie (MI-CP111) obserwowano
zwiekszong liczbe hospitalizacji (z jakiejkolwiek przyczyny) w ciggu 180 dni po ostatniej dawce
szczepienia u niemowlat i matych dzieci w wieku 6-11 miesiecy (6,1% Fluenz wobec 2,6%
szczepionka przeciw grypie we wstrzyknigciu). Wigkszo$¢ hospitalizacji byta spowodowana
zakazeniami w obregbie przewodu pokarmowego i drog oddechowych, ktore wystapity po

ponad 6 tygodniach od podania szczepionki. Liczba hospitalizacji nie byta zwiekszona u dzieci

w wieku 12 miesigcy i starszych otrzymujacych produkt Fluenz. W tym samym badaniu
zaobserwowano zwigkszong czgsto$¢ wystepowania $wiszczgcego oddechu w ciggu 42 dni po
szczepieniu niemowlat i matych dzieci w wieku 6-23 miesigey (5,9% Fluenz wobec 3,8% szczepionka
przeciw grypie we wstrzyknieciu). Czesto$¢ wystepowania swiszczacego oddechu nie byta
zwigkszona u dzieci w wieku 2 lat i starszych otrzymujacych produkt Fluenz. Produkt Fluenz nie jest
wskazany do stosowania u niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.2).

Choroby wspdlistniejqce i schorzenia przewlekie

W badaniu (D153-P515) obejmujacym dzieci w wieku od 6 do 17 lat z astmg (produkt Fluenz:
n=1 114, tréjwalentna szczepionka przeciw grypie we wstrzyknigciu: n=1 115) nie zaobserwowano
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znaczgcych roznic miedzy leczonymi grupami pod wzgledem czestosci wystepowania nasilenia
objawow astmy, sredniego szczytowego przeptywu wydechowego (ang. peak expiratory flow, PEF),
warto$ci punktowej w skali oceniajacej objawy podmiotowe astmy ani nocnych wybudzen. Czgstosé¢
wystepowania $wiszczgcego oddechu w ciggu 15 dni po podaniu szczepionki byta nizsza w grupie,
ktora otrzymata produkt Fluenz w porownaniu do grupy, ktdra otrzymata inaktywowang szczepionke
(19,5% wobec 23,8%; P=0,02).

W badaniu obejmujacym dzieci i mtodziez w wieku od 9 do 17 lat z astma od umiarkowanej do
ciezkiej (produkt Fluenz: n=24, placebo: n=24) nie wykazano r6znic mi¢gdzy ramionami leczenia pod
wzgledem pierwszorzedowego kryterium skutecznosci, ktorym byta zmiana przewidywanej natgzone;j
objetosci wydechowej pierwszosekundowej (ang. forced expiratory volume in 1 second, FEV1)
zmierzonej przed podaniem szczepionki oraz po jej podaniu.

Pomimo, Ze ustalono bezpieczenstwo stosowania u dzieci i mtodziezy z tagodng lub umiarkowang
astma, dane dotyczace dzieci z innymi chorobami ptuc lub z przewleklymi chorobami uktadu
krazenia, chorobami metabolicznymi lub chorobami nerek, lub innymi chorobami przewlektymi sg
ograniczone. W badaniu przeprowadzonym w grupie osob dorostych w wieku 60 lat i starszych

(n=3 242), wysoki odsetek 0s0b charakteryzowat si¢ wystgpowaniem chorob przewlektych (87%), w
tym zaburzen serca (15%), zaburzen uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i srodpiersia (13%) oraz
cukrzycy (9,6%). Profil bezpieczenstwa stosowania produktu Fluenz u tych 0séb byt porownywalny
do profilu bezpieczenstwa zaobserwowanego u 0séb bez tych chorob.

Osoby z obnizong odpornosciq

Czesto$¢ i czas trwania wydzielania wirusa zawartego w szczepionce u dzieci w wieku od 1. roku

do 7 lat zakazonych wirusem HIV (n=24) oraz dzieci niezakazonych wirusem HIV (n=25) oraz u
dzieci i mtodziezy w wieku od 5 do 17 lat zakazonych wirusem HIV, ktore poddawano statej terapii
przeciwretrowirusowej (produkt Fluenz: n=122, tréjwalentna szczepionka we wstrzyknieciu: n=121),
byta porownywalna do zaobserwowanej u zdrowych uczestnikow. Nie stwierdzono zadnego
niekorzystnego wptywu na wiremi¢ HIV ani liczebnos$¢ limfocytéw CD4, po podaniu szczepionki
Fluenz.

Grupe dwudziestu dzieci i mtodziezy z obnizong odpornos$cia (w stopniu od fagodnego do
umiarkowanego) w wieku od 5 do 17 lat, otrzymujgcych chemioterapie i (lub) radioterapie lub ktore
otrzymaty chemioterapi¢ w ostatnim czasie, zrandomizowano w stosunku 1:1 do grupy przyjmujacej
produkt Fluenz lub do grupy przyjmujacej placebo. Czgstos¢ i czas trwania wydalania wirusa
zawartego w szczepionce w grupie dzieci i mtodziezy z obnizong odpornoscig byty poréwnywalne do
obserwowanych w grupie u zdrowych dzieci i mtodziezy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie produktu Fluenz jest mato prawdopodobne ze wzgledu na jego dostepnos¢ w postaci
pojedynczego aplikatora do nosa. Podawanie wyzszej niz zalecana dawki produktu Fluenz byto

zglaszane rzadko, a profil dziatan niepozadanych byt poréwnywalny z profilem obserwowanym przy
zalecanej dawce produktu Fluenz.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, szczepionki przeciw grypie,; kod ATC: J0O7BB03

Mechanizm dzialania

Produkt Fluenz jest trojwalentng szczepionka zawierajaca trzy przystosowane do warunkow niskiej
temperatury (ang. cold-adapted, ca); wrazliwe na temperature (ang. temperature-sensitive, ts)

oraz atenuowane (ang. attenuated, att) szczepy wirusa grypy, szczep typu A/(H1N1), szczep typu
A/(H3N2) oraz szczep typu B (z linii Victoria). Po podaniu donosowym szczepionka Fluenz replikuje
si¢ w nosogardzieli i wywotuje odpowiedz immunologiczng specyficzng dla trzech szczepdw grypy

zawartych w szczepionce.

Skutecznos$¢ kliniczna

Dane dotyczace skutecznosci produktu Fluenz w populacji dzieci i mtodziezy sktadajg sie

z 9 badan z grupa kontrolng, obejmujacych ponad 20 000 niemowlat i matych dzieci, dzieci

i mlodziezy, przeprowadzanych w ciggu 7 sezonOw grypowych. Cztery badania z grupa kontrolng
otrzymujaca placebo obejmowaty ponowne szczepienie w drugim sezonie. Produkt Fluenz
wykazal wigkszg skuteczno$¢ w 3 badaniach z grupa kontrolng otrzymujaca szczepionke przeciw
grypie we wstrzyknieciu. Podsumowanie wynikow skutecznosci w populacji dzieci i mtodziezy,
patrz tabele 2. i 3.

Tabela2  Skuteczno$é produktu Fluenz przeciwko grypie potwierdzonej wirusologicznie po 2
dawkach w badaniach dzieci i mlodziezy z grupg kontrolna otrzymujacg placebo.
Skutecznosé
Liczba Skuteczno$é¢ (95% CI)
Numer . Zakres . Sezon (95% CI) Wszystkie
o Region b uczestnikow
badania wieku - grypy Szczepy szczepy, bez
badania d
opasowane wzgledu na
dopasowanie
85,4% 85,9%
D153-P502 Europa 6do35M 1616 2000-2001 (74.3:92.2) (76,3 92,0)
Afryka
' 73,5% 72,0%
D153-P504 Amgryka 6do35M 1886 2001 (63.6: 81,0)° (61,9: 79.8)°
Lacinska
Azja/ 62,2% 48,6%
D153-P513 Oceania 6do35M 1041 2002 (43.6. 75,2) (28.8: 63,3)
Europa,
Azja/
. 78,4% 63,8%
D153-P522 Oceania, 11do23 M 1150 2002-2003 (50,9 91,3) (36,2 79.8)
Ameryka
Lacinska
Azja/ 72,9% 70,1%
D153-P501 Oceania 12do35 M 2764 2000-2001 (62.8: 80,5) (60.9: 77.3)
93,4% .
C _ 1
AV006 USA 15do 71 M 1259 1996-1997 (87.5: 96.5) Nie dotyczy

@ Populacja zgodna z protokotem, chyba ze zaznaczono inaczej; zaden z uczestnikow nie byt

wczesniej szczepiony przeciwko grypie.

b Zakres wieku jak opisano w protokole badania. M — miesigce.

¢ Przedstawione dane odnosza si¢ do uczestnikow badania, ktorzy otrzymali dwie dawki (populacja

ITT).




W badaniach klinicznych AV006 i D153-P504 oceniono skutecznos¢ pojedynczej dawki produktu
Fluenz u uprzednio nieszczepionych dzieci w wieku od 15 do 71 miesigcy (n=288) i w wieku od 6 do
35 miesigey (n=1 877). Skutecznos¢ przeciwko grypie potwierdzonej wirusologicznie, wywotane;j
przez dowolny dopasowany szczep, wyniosta odpowiednio 88,8% (95% CI: 64,5; 96,5) i 57,7% (95%
Cl: 44,7, 67,9).

Szacowana skuteczno$¢ szczepionki Fluenz przeciwko wszystkim dopasowanym szczepom u dzieci,
ktore otrzymaty 2 dawki w roku 1. i powtorne szczepienie w roku 2., wyniosta 100% (95% CI: 38,2;
100; n=1 110) w AV006, 84,3% (95% CI: 70,1; 92,4; n=1 265) w D153-P501, 88,7% (95% CI: 82,0;
93,2; n=1 090) w D153-P502 i 73,6% (95% CI: 33,3; 91,2; n=680) w D153-P504.

Szacowana skuteczno$¢ szczepionki Fluenz przeciwko wszystkim dopasowanym szczepom u dzieci,
ktore otrzymaty 2 dawki w roku 1. i placebo w roku 2., byla nizsza: 56,2% (95% CI: 30,5; 72,7;
n=1253) w badaniu D153-P501 i 57,0% (95% CI: 6,1; 81,7; n=718) w badaniu D153-P504.

Tabela3  Skuteczno$é¢ produktu Fluenz przeciwko grypie potwierdzonej wirusologicznie w
badaniach dzieci i mlodziezy w stosunku do grupy kontrolnej otrzymujacej szczepionke przeciw
grypie we wstrzyknieciu.

Sprawdzona
Sprawdzona skutecznos¢
Numer Zakres Liczba Sezon skutecznosé (95% CI)
badania? Region wiekub uczestnikow r (95% CI) Wszystkie
badania arypy Szczepy szczepy, bez
dopasowane wzgledu na
dopasowanie
i USA, Europa, c i 44,5% 54,9%
MI-CP111 AzjalOceania 6do59 M 7 852 2004-2005 (22.4: 60,6) (45.4: 62,9)¢
52,7% 52,4%
- e - 1 1
D153-P514 Europa 6do71 M 2085 2002-2003 (21,6: 72.2) (24,6 70,5)"
34,7% 31,9%
- g - 1 L
D153-P515 Europa 6dol7Y 2211 2002-2003 (3,9; 56,0) (1,1, 535)

@ Populacja zgodna z protokotem.

b Zakres wieku jak opisano w protokole badania. M — miesigce. Y — lata.

¢ Przedstawione dane dotyczg uczestnikoOw badania, ktorzy otrzymali dwie dawki, jesli nie byli szczepieni lub
historia ich szczepien byta nieznana, oraz jedng dawke w przypadku uczestnikOw wczeséniej szczepionych.

4 Dla szczepionki Fluenz wykazano o 55,7% (39,9; 67,6) mniej przypadkow niz dla szczepionki przeciw grypie
podawanej we wstrzyknigciu u 3686 niemowlat i matych dzieci w wieku od 6 do 23 miesiecy oraz o 54,4%
(41,8; 64,5) mniej przypadkow u 4166 dzieci w wieku od 24 do 59 miesigcy.

¢ Przedstawione dane dotycza uczestnikow badania z historia nawracajacych infekcji drog oddechowych, ktorzy
otrzymali dwie dawki donosowej szczepionki przeciw grypie w poréwnaniu do tych, ktérzy otrzymali dwie
dawki szczepionki przeciw grypie we wstrzyknigciu.

Dla szczepionki Fluenz wykazano o 64,4% (1,4; 88,8) mniej przypadkéw niz dla szczepionki przeciw grypie
podawanej we wstrzyknieciu u 476 niemowlat i matych dzieci w wieku od 6 do 23 miesiecy oraz o 48,2%
(12,7; 70,0) mniej przypadkow u 1 609 dzieci w wieku od 24 do 71 miesiecy.

9 Przedstawione dane dotyczg uczestnikow badania z klinicznie zdiagnozowang astma, ktdrzy otrzymali jedna
dawke donosowej szczepionki przeciw grypie w poréwnaniu do tych, ktérzy otrzymali jedng dawke szczepionki
przeciw grypie we wstrzyknieciu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wplywu na rozrod i rozwoj potomstwa,

tolerancji miejscowej i neurowirulencji, nie ujawniajg zadnego szczeg6lnego zagrozenia dla
czlowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Dipotasu fosforan

Potasu diwodorofosforan

Zelatyna

Argininy chlorowodorek

Sodu glutaminian jednowodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoSci

15 tygodni

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w loddwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Aplikator do nosa przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przed uzyciem szczepionke mozna jednokrotnie wyja¢ z lodowki i pozostawi¢ poza lodowka przez
okres do 12 godzin w temperaturze nieprzekraczajgcej 25°C. Dane dotyczace stabilno$ci wskazuja, ze
sktadniki szczepionki pozostajg stabilne przez 12 godzin, jezeli sg przechowywane w temperaturze od
8°C do 25°C. Pod koniec tego okresu produkt Fluenz nalezy niezwlocznie zuzy¢ lub zniszczy¢.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt Fluenz jest dostarczany w postaci zawiesiny w aerozolu do nosa (0,2 ml) w jednorazowym
aplikatorze do nosa (szkto typu 1) z dyszg (polipropylen z polietylenowym zaworem transferowym),
wieczkiem zabezpieczajacym koncéwke dyszy (guma syntetyczna), ttokiem, korkiem ttoka (guma
butylowa) i zaciskiem separatora dawki.

Opakowania po 1 aplikatorze lub 10 aplikatoréw do nosa.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Podawanie
Szczepionka Fluenz jest przeznaczona tylko do jednorazowego podania donosowego.

. Nie uzywac z igla. Nie wstrzykiwac.

D, G s— ||
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Nie nalezy uzywac produktu Fluenz jezeli uptynat termin waznosci lub jezeli rozpylacz wyglada
na uszkodzony, na przyktad jesli ttok jest luzny lub zsuniety z rozpylacza lub istnieja
jakiekolwiek oznaki wycieku.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wyglad szczepionki. Zawiesina powinna by¢ bezbarwna do
jasnozoéttej, przezroczysta lub opalizujaca. Moga wystepowac mate biate czastki.

Produkt Fluenz jest podawany jako dawka podzielona do obu nozdrzy.

Natychmiast lub krotko po podaniu potowy dawki do jednego nozdrza poda¢ drugg potowe
dawki do drugiego nozdrza.

Pacjent moze oddychaé¢ normalnie, podczas podawania szczepionki — nie ma potrzeby
aktywnego wdychania lub wciagania do nosa.

Instrukcja podawania krok po kroku jest przedstawiona na schemacie podawania produktu
Fluenz (rysunek 1).

Rysunek 1 Podawanie produktu Fluenz

zabezpieczenie

korek tloka zacisk separatora
dawki

/

koncowki dyszy f

Sprawdzi¢ termin Przygotowaé aplikator  Ustawi¢ aplikator
waznosSci Zdja¢ zabezpieczenie Pacjent powinien by¢
Produktu nie nalezy koncowki dyszy. Nie W pozycji pionowe;j.
uzywacé po dacie podanej  zdejmowac¢ zacisku Umiesci¢ koncowke
na etykiecie aplikatora. separatora dawki na ptytko w nozdrzu, aby
drugim koncu upewnic sig, ze produkt
aplikatora. Fluenz dostanie sie
do nosa.
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\\“
Nacisna¢ tlok Usunaé zacisk Rozpyli¢ do drugiego
Jednym ruchem jak separatora dawki nozdrza
najszybciej nacisnaé W celu podania do Umiesci¢ koncowke
tlok, az zacisk drugiego nozdrza plytko w drugim
separatora dawki $cisnaC i usunaé zacisk nozdrzu i jednym
uniemozliwi dalszy separatora dawki z ttoka.  ruchem nacisna¢ jak
nacisk. najszybciej ttok

w celu podania
pozostatej szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé

zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw medycznych.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertlje

Szwecja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1816/001

EU/1/24/1816/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3 czerwca 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje 0 tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznych substancji czynnych

Medlmmune, UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke

Liverpool L24 9JW
Wielka Brytania

Nazwa i adres wytworcdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkty lecznicze wydawane na recepte.

o Oficjalne zwalnianie serii

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

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowej
dotyczacej lekow.

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

o 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.

14



Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
o Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku

uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

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

KARTONOWE PUDELKO Z 3-CZESCIOWYM PANELEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluenz aerozol do nosa, zawiesina
Szczepionka przeciw grypie (zywa, donosowa)
Sezon 2024/2025

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Reasortant wirusa grypy* (zywy atenuowany) nastepujacych trzech szczepow**:

A/Victoria/4897/2022 (HLN1)pdm09-szczep podobny
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070205 FRyU***

AJThailand/8/2022 (H3N2)-szczep podobny
(A/Thailand/8/2022, MEDI 370626) 1070205 FRy***

B/Austria/1359417/2021-szczep podobny

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FRy***
....................................................................................................... na dawke 0,2 ml

* Namnazany W zaptodnionych jajach kurzych pochodzacych od zdrowych stad kurzych.
**  Wytwarzane w komdérkach VERO metodg odwrotnej genetyki.

***  Jednostki Ognisk Fluorescenciji.

Szczepionka ta jest zgodna z zaleceniami WHO (dla pétkuli potnocnej) i decyzja UE na
sezon 2024/2025.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera ponadto: sacharoze, dipotasu fosforan , potasu diwodorofosforan, zelatyne, argininy
chlorowodorek, sodu glutaminian jednowodny, wode do wstrzykiwan. Wiecej informacji podano w
ulotce dla pacjenta.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina
1 jednorazowy aplikator do nosa (0,2 ml)
10 jednorazowych aplikatorow do nosa (po 0,2 ml)

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Tylko do podania donosowego. Nie wstrzykiwac.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w loddwce.
Nie zamrazac.

Aplikator do nosa przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Szwecja

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

EU/1/24/1816/001 1 aplikator do nosa.
EU/1/24/1816/002 10 aplikatoréw do nosa.

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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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

JEDNORAZOWY APLIKATOR DO NOSA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Fluenz aerozol do nosa, zawiesina
Szczepionka przeciw grypie
Sezon 2024/2025

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Tylko do podania donosowego.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

0,2 ml

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

Fluenz aerozol do nosa, zawiesina
Szczepionka przeciw grypie (zywa, donosowa)

Nalezy zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla dziecka i jego opiekuna.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Szczepionke te przepisano $cisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie nalezy
jej przekazywaé innym.

- Jesli u pacjenta wystapia ktdrekolwiek z objawdw niepozadanych, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Fluenz i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed podaniem szczepionki Fluenz
Jak podaje si¢ szczepionke Fluenz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionkg Fluenz

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Fluenz jest szczepionkg do zapobiegania grypie. Stosuje si¢ jg u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 lat
do ponizej 18 lat. Fluenz pomaga chroni¢ przed szczepami wirusa grypy zawartymi w Szczepionce, jak
réwniez przed podobnymi szczepami.

W jaki sposob dziala szczepionka Fluenz

Po podaniu szczepionki uktad immunologiczny (naturalny uktad obrony organizmu) pacjenta
wytworzy wlasng ochrong przeciw wirusowi grypy. Zaden ze sktadnikow szczepionki nie moze

wywotaé grypy.

Wirusy w szczepionce Fluenz sg hodowane w jajach kurzych. W kazdym roku szczepionka jest
skierowana przeciw trzem szczepom wirusa grypy, zgodnie z corocznymi zaleceniami Swiatowe;j
Organizacji Zdrowia.

2. Informacje wazne przed podaniem szczepionki Fluenz
Kiedy nie podawa¢ szczepionki Fluenz

o jesli pacjent ma uczulenie na sktadniki aktywne, gentamycyne (Sladowe pozostatosci z
procesu wytwarzania) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tej szczepionki
wymienionych w punkcie 6.

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka reakcja alergiczna na jaja lub biatka
jaja kurzego. Objawy reakcji alergicznych, patrz punkt 4.

o jesli u pacjenta wystepuje choroba krwi lub rak majacy wplyw na uktad immunologiczny.

o jesli lekarz stwierdzil u pacjenta ostabienie ukladu immunologicznego wskutek choroby,
przyjmowania leku lub innej terapii (takie jak ostre i przewlekte biataczki, chtoniaki, objawowe
zakazenie wirusem HIV, niedobory odpornosci komérkowej i duze dawki kortykosteroidow).
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o jesli pacjent zazywa juz kwas acetylosalicylowy (substancje obecng w wielu lekach
stosowanych do u$mierzenia bélu i obnizenia goraczki). Przyczyna tego jest ryzyko wystapienia
bardzo rzadkiej, ale powaznej choroby (zespotu Reye'a).

Jesli ktorys$ z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi,
pielegniarce lub farmaceucie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Lekarz lub pielggniarka zapewnia dostepno$¢ odpowiedniego leczenia i opieke na wypadek rzadko
wystepujacej reakcji anafilaktycznej (bardzo ciezka reakcja alergiczna z takimi objawami jak
trudnos$ci w oddychaniu, zawroty glowy, stabe i szybkie tetno oraz wysypka skorna) po szczepieniu.

Przed zaszczepieniem nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:

o jesli pacjent ma ciezka astme lub wystepuje u niego obecnie §wiszczacy oddech.

o jesli u pacjenta wystegpuje cigzka, ostra choroba przebiegajaca z goraczka lub zakazenie, lub
jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$é nosa, lekarz moze zdecydowac¢ o opdznieniu szczepienia
do momentu ustgpienia gorgczki lub niedroznosci nosa.jesli pacjent ma bliska stycznosé
Z osoba z powaznie ostabionym ukladem immunologicznym (na przyktad z pacjentem
poddawanym przeszczepowi szpiku kostnego i wymagajacym izolacji).

o jesli pacjent ma jakiekolwiek wady wrodzone kosci oraz tkanek czaszki i twarzy, ktore nie
zostaty poddane korekcji chirurgicznej.

Jesli ktorys$ z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
pielegniarce lub farmaceucie przed zaszczepieniem. Decyzja, czy szczepionka Fluenz
jest odpowiednia dla pacjenta, zostanie podjeta przez lekarza lub farmaceute.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Dzieciom w wieku ponizej 2 lat nie nalezy podawac tej szczepionki ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych.

Szczepionka Fluenz a inne leki i inne szczepionki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio przez szczepiong osobe, a takze o lekach, ktore szczepiona osoba

planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty

o Nie podawa¢ kwasu acetylosalicylowego (substancji obecnej w wielu lekach stosowanych do
usmierzenia bolu i obnizenia gorgczki) dzieciom przez 4 tygodnie po szczepieniu szczepionka
Fluenz, chyba ze lekarz, pielggniarka lub farmaceuta zaleca inaczej. Mogloby to wywotaé
zespot Reye’a, bardzo rzadka, lecz powazng chorobg, ktora moze powodowaé uszkodzenia
mOzgu i watroby.

o Nie zaleca si¢ podawania szczepionki Fluenz w tym samym czasie, co lekow
przeciwwirusowych przeciw grypie, takich jak oseltamiwir i zanamiwir. Mogloby to
spowodowaé zmniegjszenie skuteczno$ci szczepionki.

Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta zdecyduja, czy szczepionka Fluenz moze by¢ podawana w tym
samym czasie co inne szczepionki.

Ciaza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej
szczepionki. Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki przez kobiety w cigzy lub karmiace piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

o Fluenz nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.
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3. Jak podaje si¢ szczepionke Fluenz
Fluenz mozna stosowa¢ wylacznie jako aerozol do nosa.
Szczepionki Fluenz nie wolno wstrzykiwa¢.

Fluenz podaje si¢ w postaci aerozolu do kazdego nozdrza. Podczas otrzymywania szczepionki Fluenz
mozna normalnie oddycha¢. Nie ma potrzeby aktywnego wdychania lub wciggania do nosa.

Dawka

Zalecana dawka dla dzieci i mtodziezy to 0,2 ml szczepionki Fluenz, podawana po 0,1 ml

do kazdego nozdrza. Dzieci w wieku od 2 do 8 lat, ktore nie byly uprzednio szczepione przeciw
grypie, otrzymaja druga, kolejng dawke po przerwie wynoszacej co najmniej 4 tygodnie. Nalezy
przestrzegac¢ instrukcji lekarza, pielggniarki lub farmaceuty odnosnie terminu powrotu dziecka w celu
podania drugiej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy zwroécic si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty w celu uzyskania dalszych informacji
0 mozliwych dziataniach niepozadanych szczepionki Fluenz.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne

Bardzo rzadko

(moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

o Powazna reakcja alergiczna: objawy reakcji alergicznej moga obejmowac¢ dusznos¢ i obrzek
twarzy lub jezyka.

Jesli wystapig jakiekolwiek powyzsze objawy niepozadane, nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do
lekarza lub pilnie uzyskaé¢ pomoc medyczn3.

Inne mozliwe dzialania niepozadane zwiazane ze szczepionka Fluenz

Bardzo czesto

(moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
o wodnisty katar lub zatkany nos

o zmniejszony apetyt

o ogolne zte samopoczucie

Czesto

(moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
o goraczka

. bole migsni

o bol glowy

Niezbyt czesto
(moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

e wysypka
. krwawienie z nosa
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o reakcje alergiczne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania” wymienionego

W zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Fluenz

Szczepionke nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie aplikatora i
kartonowym pudetku po napisie EXP.

Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazad.

Aplikator do nosa przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przed uzyciem szczepionk¢ mozna jednokrotnie wyjac¢ z lodowki i pozostawi¢ poza lodowka przez
okres do 12 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C. Szczepionke niezuzyta w

ciggu 12 godzin nalezy zniszczy¢.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Fluenz

Substancjami czynnymi szczepionki sa:
Reasortant wirusa grypy* (zywy atenuowany) nastgpujacych trzech szczepow**:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmQ9 - szczep podobny
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070205 FRU***

AJThailand/8/2022 (H3N2) - szczep podobny
(A/Thailand/8/2022, MEDI 370626) 1070205 FRU***

B/Austria/1359417/2021 - szczep podobny
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 1070205 FR***

....................................................................................................... na dawke 0,2 ml

* Namnazany W zaptodnionych jajach kurzych pochodzacych od zdrowych stad kurzych.

**  Wytwarzane w komorkach VERO metoda odwrotnej genetyki Produkt ten zawiera organizmy
modyfikowane genetycznie (ang. genetically modified organisms, GMO).

***  Jednostki Ognisk Fluorescencji.

Szczepionka ta jest zgodna z zaleceniem WHO (Swiatowej Organizacji Zdrowia)
(dla pétkuli péinocnej) i decyzjg UE na sezon 2024/2025.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Szczepionka moze zawiera¢ $ladowe ilosci nastepujacych substancji: biatka jaja kurzego (np.
albuming jaja kurzego) i gentamycyne. Ponadto lek zawiera: sacharoze, dipotasu fosforan , potasu
diwodorofosforan, zelatyne, argininy chlorowodorek, sodu glutaminian jednowodny i wode do
wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Fluenz i co zawiera opakowanie

Szczepionka ta jest dostarczana w postaci aerozolu do nosa, zawiesiny (0,2 ml), w jednorazowym
aplikatorze do nosa (szkto typu 1). Opakowania po 1 aplikatorze lub 10 aplikatorow do nosa. Nie
wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ dostepne w danym kraju.

Zawiesina jest przezroczysta lub lekko m¢tna, bezbarwna do jasnozottej. Moze zawiera¢ male, biate
czastki.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje
Szwecja

Wytworca

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32237048 11 Tel: +370 5 2660550
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrpa3eneka boirapus EOO]] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Teél/Tel: +322 370 48 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EMada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310
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Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o0.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog

Aléktop Qappoxevtikn Atd
TnA: +357 22490305
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zr6dla informacji

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Szczegdtowe informacje 0 tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu.

Informacje dla pracownikow stuzby zdrowia

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikéw

stuzby zdrowia:

Szczepionka Fluenz jest przeznaczona tylko do jednorazowego podania donosowego.

. Nie uzywaé z igla. Nie wstrzykiwac.
Xt
o Nie nalezy uzywac Fluenz jezeli uptynat termin waznos$ci lub jezeli rozpylacz wyglada na

uszkodzony, na przyktad jesli ttok jest luzny lub zsuniety z aplikatora do nosa lub istnieja

jakiekolwiek oznaki nieszczelnoSci.

o Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wyglad szczepionki. Zawiesina powinna by¢ bezbarwna do
jasnozoéltej, przezroczysta lub opalizujgca. Mogg wystepowac¢ mate biate czastki.


https://www.ema.europa.eu/

o Fluenz jest podawany jako dawka podzielona do obu nozdrzy w sposob opisany ponizej (patrz
punkt 3).

o Natychmiast lub krotko po podaniu potowy dawki do jednego nozdrza, poda¢ druga potowe
dawki do drugiego nozdrza.

. Pacjent moze oddycha¢ normalnie, podczas podawania szczepionki - nie ma potrzeby
aktywnego wdychania lub wciggania do nosa.

korek tloka zacisk separatora

zabezpieczenie
koncowki dyszy

Sprawdzi¢ termin Przygotowa¢ aplikator Ustawi¢ aplikator
waznoSci Zdja¢ zabezpieczenie Pacjent powinien by¢
Produktu nie nalezy koncowki dyszy. Nie W pozycji pionowej.
uzywac po dacie zdejmowa¢ zacisku Umiesci¢ koncoéwke
podanej na etykiecie separatora dawki na ptytko w nozdrzu, aby
aplikatora. drugim koncu aplikatora.  upewnic sig, ze produkt

Fluenz dostanie sig¢

do nosa.

P g o
- = /
g % - =
—_— V4%

Nacisna¢ tlok Usuna¢ zacisk Rozpylié¢ do drugiego
Jednym ruchem jak separatora dawki nozdrza
najszybciej nacisnaé W celu podania do Umiesci¢ koncowke
ttok, az zacisk drugiego nozdrza $cisnag¢  plytko w drugim
separatora dawki i usung¢ zacisk separatora nozdrzu i jednym
uniemozliwi dalszy dawki z ttoka. ruchem nacisng¢
nacisk. jak najszybciej ttok

w celu podania
pozostatej szczepionki.

Informacje dotyczace przechowywania i usuwania, patrz punkt 5.
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