


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HUMENZA, zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

HUMENZA sktada si¢ z dwoch fiolek: jednej fiolki zawierajacej antygen (zawiesina) i jednej fiolki
zawierajacej adiuwant (emulsja), ktore przed podaniem nalezy wymieszac.

Po wymieszaniu 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Rozszczepiony wirus grypy*, inaktywowany, zawierajacy antygen odpowiadajacy:
A/California/7/2009 (HIN1) - wariant szczepu (NYMC X-179A).....ccccccvevvvenne 3,8 mikrggrama**

* namnozony w zarodkach kurzych
**  wyrazone w mikrogramach hemaglutyniny

Szczepionka odpowiada zaleceniom WHO i decyzji UE dotyczacymi pandemiii.

Adiuwant AF03 sktadajacy si¢ ze skwalenu (12,4 miligramy), oleinianu sorbitanu (1,9 miligrama),
eteru polioksyetylenowo-cetostearylowego (2,4 miligrama) i manaitolu (2,3 miligrama)

Zawiesina i emulsja po wymieszaniu tworza wielodawkowe Opakowanie szczepionki. Liczba dawek
na fiolke, patrz punkt 6.5.

Substancje pomocnicze:
Szczepionka zawiera 11,3 mikrograma tiomersalti

Pelny wykaz substancji pomocniczych, pattzpunkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.
Antygen jest bezbarwna zawiesina, przejrzysta do opalizujacej.
Adiuwant jest biala, m¢tng emulsja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Prefilaktyka grypy w sytuacji oficjalnie ogtoszonej pandemii (patrz punkty 4.2 i 5.1).

Szczepionka przeciw grypie pandemicznej powinna by¢ stosowana zgodnie z Oficjalnymi
Zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

W réznych grupach wiekowych dostepne sa ograniczone dane (dorosli w wieku od 18 do 60 lat),
bardzo ograniczone dane (dorosli w wieku 61 lat i starsi, dzieci w wieku od 6 miesiaca do 17 lat) lub



nie ma danych (dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy) ze szczepionka HUMENZA, jak wyszczegolniono
w punktach 4.4,4.815.1.

Dzieci w wieku od 3 lat, mtodziez i dorosli do 60 lat:

Jedna dawka 0,5 ml w wybranym terminie.

Dane dotyczace immunogennosci uzyskane po trzech tygodniach od podania szczepionki Humenza
podczas badan klinicznych sugeruja, ze pojedyncza dawka moze by¢ wystarczajaca.

W przypadku podawania drugiej dawki nalezy zachowa¢ odstep co najmniej trzech tygodni miedzy
pierwsza a druga dawka.

Osoby w podeszlym wieku powyzej 60 lat:
Jedna dawka 0,5 ml w wybranym terminie.
Druga dawka szczepionki powinna zosta¢ podana po uptywie co najmniej trzech tygodni.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej 3 lat:

Jedna dawka 0,25 ml w wybranym terminie.

Dane dotyczace immunogennosci uzyskane u ograniczonej liczby dzieci w wieku 6-35 miesigcy
wykazuja dalsza odpowiedz immunologiczna po drugiej dawce 0,25 ml podanej weodstepie 3 tygodni.
Przed podaniem drugiej dawki nalezy wzia¢ pod uwage informacje podane w punktach 4.4, 4.815.1.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy:
Szczepienie nie jest aktualnie zalecane w tej grupie wiekowe;j.

Dalsze informacje, patrz punkt 5.1.

Zaleca sig, aby osoby otrzymujace pierwsza dawke szczepionki HUMENZA otrzymaty pelny cykl
szczepienia szczepionka HUMENZA (patrz punkt 4.4),

Sposéb podawania

Szczepienie nalezy wykonywaé poprzez wstrzyknigcie domigsniowe (im.), najlepiej w migsien
naramienny lub w przednio-boczna powierzchni¢ uda (w zalezno$ci od masy migsni).

Instrukcje przygotowania, patrz punkt|6:6.
4.3 Przeciwwskazania

Reakcja anafilaktyczna (tzn. zagrazajaca zyciu) w wywiadzie na jakikolwiek sktadnik szczepionki lub
pozostatosci §ladowe (albuming jaja kurzego, jaja, biatka kurze, neomycyng, oktoksynol-

9, formaldehyd). Jeéli podanie szczepionki zostanie uznane za konieczne, nalezy w razie potrzeby
zapewnic szybkicdostep do sprzetu do resuscytacji.

Patrz punkt 4:4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania.
4.4 .(Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania szczepionki osobom, u ktdrych stwierdzono
nadwrazliwo$¢ (inna niz reakcja anafilaktyczna) na substancje czynna, ktorakolwiek z substancji
pomocniczych, tiomersal i pozostatoéci (albuming jaja kurzego, jaja, biatko kurze, neomycyne,
oktoksynol-9, formaldehyd).

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy zawsze zapewnic
pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego, natychmiastowego leczenia i nadzoru w przypadku rzadko
wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Jesli sytuacja w czasie pandemii na to pozwala, szczepienia u pacjentdow z cigzka choroba
przebiegajaca z goraczka lub ostra infekcja nalezy odtozy¢ na pdzniej.



W Zadnym przypadku nie wolno podawacé szczepionki HUMENZA donaczyniowo.

Brak danych dotyczacych podawania szczepionki HUMENZA podskornie. Z tego wzgledu
pracownicy stuzby zdrowia musza oceni¢ korzysci i potencjalne ryzyko podania szczepionki osobom z
trombocytopenia lub jakimikolwiek zaburzeniami krzepnigcia, ktore stanowityby przeciwwskazanie
do wstrzyknigcia domig$niowego, chyba ze potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko krwawienia.

Brak danych dotyczacych podawania szczepionek z adiuwantem AF03 przed lub po zastosowaniu
innych rodzajow szczepionek przeciw grypie przeznaczonych do zastosowania w okresie
poprzedzajacym pandemig lub w jej trakcie.

U 0s6b z wrodzonym lub nabytym obnizeniem odporno$ci, odpowiedz na szczepienie moze by¢
niewystarczajaca.

Nie u wszystkich zaszczepionych 0séb pojawia sig¢ ochronna odpowiedz immunologiczna (patrz punkt
5.1).

Bardzo ograniczone dane uzyskane u dzieci w wieku od 6 do 35 miesigcy (N =,96), ktore otrzymaly
po dwie dawki po 0,25 ml (potowe dawki podawanej dorostym) w odstgpie 3 tygodni wykazaty
zwigkszenie czgstos$ci wystgpowania reakcji w miejscu wstrzyknigcia i objawow ogdlnych (patrz
punkt 4.8). Czgstos¢ wystegpowania goraczki (temperatury >38°C, pomiar-pod pacha) moze znacznie
wzrosna¢ w szczegdlnosci po podaniu drugiej dawki . Dlatego u matych'dzieci (do okoto 8 roku zycia)
po kazdym szczepieniu zaleca si¢ prowadzenie pomiaréw temperatury i podejmowanie srodkoéw
majacych na celu jej obnizenie (np. podanie lekow przeciwgoraczkowych, gdy jest to wymagane ze
wzgledow klinicznych).

Dostepne sa bardzo ograniczone dane dotyczace bezpieeczenstwa i immunogennosci, uzyskane w
badaniach klinicznych ze szczepionka HUMENZA;1i"0s6b dorostych w wieku powyzej 60 lat.

Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa, immunogennos$ci lub skutecznosci, ktore potwierdzaja
mozliwos¢ zastapienia szczepionki HUMENZA innymi szczepionkami przeciw grypie pandemicznej
HINI.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badandotyczacych jednoczesnego podawania szczepionki HUMENZA z innymi
szczepionkami. Jesli jednak rozwazane jest jednoczesne podanie innej szczepionki, szczepienie nalezy
przeprowadzi¢ w rozne konczyny. Nalezy pamigtac, ze moze nastapi¢ nasilenie dziatan
niepozadanych.

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona, jesli pacjent otrzymuje leczenie immunosupresyjne.

Po szczepieniu przeciw grypie moga wystapi¢ fatszywie dodatnie wyniki testow serologicznych
przeptowadzanych metoda ELISA, wykrywajacych przeciwciata przeciw ludzkiemu wirusowi
upesledzenia odpornosci (HIV-1), wirusowi zapalenia watroby typu C, a zwlaszcza wirusowi HTLV-
1. W tego typu przypadkach metoda Western Blot da wyniki ujemne. Przej$ciowe fatszywie dodatnie
wyniki moga by¢ wywotane wytworzeniem przeciwcial klasy IgM w odpowiedzi na szczepionke.

4.6 Wplyw na ciaze¢ i karmienie piersia

Nie uzyskano zadnych danych dotyczacych kobiet w ciazy lub karmiacych piersia, ktore otrzymaty
szczepionke HUMENZA Iub jakakolwiek inng szczepionke zawierajaca adiuwant AF03.

Badanie wptywu szczepionki HUMENZA na reprodukcje i toksyczno$¢ rozwojowa przeprowadzone
na kroélikach nie wykazato wplywu na rozwoj zarodkowo-ptodowy.



Mozna rozwazy¢ zastosowanie szczepionki HUMENZA w okresie ciazy i karmienia piersia, jesli jej
uzycie uwaza si¢ za konieczne, z uwzglednieniem oficjalnych zalecen.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Niektore z dziatan wymienionych w punkcie 4.8 ,,Dzialania niepozadane” moga wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw lub obstuge urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

° Badania kliniczne

Doroéli i osoby w podesztym wieku:
W otwartym badaniu klinicznym podano dwie dawki (0,5 ml) szczepionki HUMENZA w odst¢pie
3 tygodni 153 osobom (99 dorostym i 54 w podesztym wieku).

Miejscowe i ogdlne reakcje wystapily w ciagu 7 dni po kazdym podaniu szczepionki-Reakcje te
zwykle ustgpowaty samoistnie w ciagu 1 do 3 dni od chwili ich wystapienia. Nasilenie tych reakcji
wahato si¢ od stopnia 1. (fagodne) do stopnia 2. (umiarkowane). Wskaznik czestosci wystepowania
reakcji stopnia 3. (cigzkie) byt ogdlnie niewielki (<2%).

Najczestsza reakcja byt bdl w miejscu wstrzyknigcia.

Ogodlnie, reakcje byty czestsze u 0séb dorostych niz u 0séb w podesztym wieku i rzadsze po drugiej
dawce w obu grupach wiekowych.

Reakcje niepozadane zglaszane po szczepieniach zostatywymienione ponizej, wedtug czgstosci ich
wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)
Rzadko (>1/10000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10000)

Zaburzenia uktadu nerwowego
- Bardzo czgsto: bol glowy

Zaburzenia miesniowa=szkieletowe i tkanki tqcznej
- Bardzo czeste:"bol miesni

Zaburzenia 0gdlne i stany w miejscu podania

- Bardzo-czgsto: bol w miejscu wstrzyknigcia

- Czgsto: zte samopoczucie, dreszcze, goraczka, reakcje w miejscu wstrzyknigceia, takie jak
stwardnienie, rumien, obrzek, siniak.

Dzieci i mtodziez (w wieku od 3 do 17 lat):

W otwartym badaniu klinicznym podano dwie dawki (0,5 ml) szczepionki HUMENZA w odstgpie
3 tygodni 50 dzieciom w wieku od 3 do 8 lat i 49 nastolatkom w wieku od 9 do 17 lat. Po kazdym
podaniu oceniano bezpieczenstwo.

Ogdlnie, reakcje byly czestsze u dzieci i mlodziezy niz u 0séb dorostych i 0s6b w podesztym wieku.

Miejscowe i ogdlne reakcje wystapity w ciagu 7 dni po kazdym podaniu szczepionki. Reakcje te
zwykle ustgpowaty samoistnie w ciagu 1 do 3 dni od chwili ich wystapienia.



Nasilenie reakcji miejscowych i ogbélnych wahato si¢ od stopnia 1. (fagodne) do stopnia 2.
(umiarkowane). Wskaznik czgsto$ci wystgpowania reakcji stopnia 3. (cigzkie) byt ogdlnie niewielki
(od 2 do 14% u dzieci od 3 do 8 lat i od 2 do 8,2% u mtodziezy od 9 do 17 lat).

U dzieci w wieku od 3 do 8 lat najczgstszymi reakcjami byty: bol w miejscu wstrzyknigcia, rumien w
miejscu wstrzyknigcia. Ogolnie w tej grupie wiekowej reakcje w miejscu wstrzyknigcia i goraczke
zglaszano czg$ciej niz u mtodziezy. Ponadto zgtaszano wigksza czgstotliwos¢ wystgpowania goraczki
1 bolu glowy po drugiej dawce w poréwnaniu z pierwsza dawka.

U mtodziezy w wieku od 9 do 17 lat najczgstszymi reakcjami byty: bol w miejscu wstrzyknigcia i bol
glowy. W tej grupie wiekowej wystepowanie bolu glowy zglaszano czgsciej niz u dzieci, dorostych i
0s0b w podesztym wieku.

W tabeli ponizej przedstawiono odsetki pacjentow, ktorzy zglosili ponizsze reakcje niepozadane po
kazdej dawce szczepionki z podziatem na grupy wickowe:

Dzieci (N=50) Milodziez (N=49)
w wieku 3 do 8 lat w wieku 9 do 17 lat
1. dawka 2. dawka 1. dawka 2. dawka

Boél w miejscu wstrzyknigcia 80,0% 74,0% 79,6% 67,3%
Rumien w miejscu wstrzyknigcia 36,0% 38,0% 22.4% 22.4%
Obrzek w miejscu wstrzyknigcia 20,0% 18,0% 12,2% 12,2%
Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia 18,0% 10,0% 10,2% 12,2%
Siniak w miejscu wstrzyknigcia 18,0% 12;0% 4,1% 2,0%
Goraczka (>38°C) 4,0% 20,0% 6,1% 6,1%
Bol glowy 20,0% 32,0% 57.1% 42,9%
Zte samopoczucie 20,0% 36,0% 36,7% 32,7%
Bole miesni 32,0% 24,0% 36,7% 32,7%
Dreszcze 1650% 18,0% 26,5% 26,5%

W odniesieniu do niepozadanych reakcji poykazdym szczepieniu, ucieplenie w miejscu wstrzyknigcia
(4%) byto zglaszane u dzieci w wieku 0d33 do 8 lat i bdl jamy ustne;j i gardta (6,1%) byly zgtaszane u
mlodziezy w wieku od 9 do 17 lat.

Dzieci w wieku od 6 do 35 miesiecy:
W otwartym badaniu klinicznym podano dwie dawki (0,25 ml) szczepionki HUMENZA w odstgpie
3 tygodni 48 dzieciom w.Wwicku od 6 do 11 miesigcy i 48 dzieciom w wieku od 12 do 35 miesigey.

Miejscowe i ogblnereakcje wystapily w ciagu 7 dni po kazdym podaniu szczepionki. Reakcje te
zwykle ustgpowaty samoistnie w ciagu 1 do 3 dni od chwili ich wystapienia.

Nasilenie r¢akcji miejscowych i ogoélnych wahalo si¢ od stopnia 1. (fagodne) do stopnia 2.
(umiarkewane). Wskaznik czgstosci wystgpowania reakcji stopnia 3. (cigzkie) byt ogodlnie niewielki
(od 6/5% do 8,3% u dzieci w wieku od 6 do 11 miesigcy i od 8.3% do 12,5% u dzieci w wieku od 12
do.35 miesiacy).

Ogodlnie reakcje miejscowe i ogdlne byty rzadziej obserwowane u dzieci w wieku od 6 do 35 miesigcy
niz u dzieci wieku od 3 do 8 lat, z wyjatkiem goraczki, ktora obserwowano czgsciej u dzieci w wieku
od 6 do 23 miesigcy. Ogodlnie reakcje ogdlne byly zglaszane czesciej u dzieci w wieku od 6 do 11
miesigcy w porownaniu z dzie¢mi w wieku od 12 do 23 miesigcy.



W tabeli ponizej przedstawiono odsetki pacjentow, ktorzy zglosili ponizsze reakcje niepozadane po
podaniu kazdej dawki szczepionki z podzialem na grupy wiekowe:

Dzieci (N=48)
w wieku
od 6 do 11 miesigcy

Dzieci (N=48)
w wieku od 12 do 35 miesiecy

1. dawka | 2. dawka 1. dawka 2. dawka

Bol/tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia | 18,8% 28,3% 50,0% 29,2%
Rumien w miejscu wstrzyknigeia 10,4% 19,6% 14,6% 33,3%
Obrzek w miejscu wstrzyknigcia 8,3% 6,5% 2,1% 12,5%
Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia 8,3% 21,7% 12,5% 12,5%
Siniak w miejscu wstrzyknigcia 2,1% 4,3% 6,3% 6,3%

12 do 23 miesigecy 24 do.35 miesiecy

1.dawka | 2. dawka | 1. dawka | 2. dawka

Goraczka (>38°C) 8,3% 32,6% 28,6% 7,1% 0,0% 11,8%
Bol glowy - - 2,9% 5,9%
Zte samopoczucie - - 17,6% 17,6%
Bo6l miesni - - 11,8% 17,6%
Dreszcze - - 5,9% 17,6%
Wymioty 250% | 239% | 7.1% 0,0% ;
Nietypowy placz 39,6% 37,0% 14,3% 14,3% -
Sennosé 22,9% 30,4% 14,3% 28,6% -
Utrata apetytu 33,3% 30,4% 42,9% 21,4% -
Drazliwos¢ 45,8% 50,0% 28,6% 28,6% -

W odniesieniu do niepozadanych reakcji po kazdym szezepieniu biegunka (4,3%) byta zglaszana u

dzieci w wieku od 6 do 11 miesigcy i kaszel (4,2%) bytzgtaszany u dzieci w wieku od 12 do 35

miesigcy.

° Po wprowadzeniu do obrotu

W czasie monitorowania dziatan niepezadanych po wprowadzeniu do obrotu tréjwalentnych
szczepionek migdzypandemicznych’bardzo rzadko zgtaszano nastepujace reakcje niepozadane, nawet
jesli ich czgstos¢ wystgpowania nie moze by¢ precyzyjnie obliczona:

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:

Przemijajaca trombocytopenia, przemijajace powigkszenie wezlow chlonnych

Zaburzenia uktadu\immunologicznego:

Reakcje alergiezne, w rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenidiktadu nerwowego:

Nerwobol, parestezja, drgawki goraczkowe, zaburzenia neurologiczne takie jak zapalenie mézgu

i rdzenia kregowego, zapalenie nerwu oraz zesp6ot Guillaina-Barré

Zaburzenia naczyniowe:

Zapalenie naczyn krwiono$nych z towarzyszacymi w bardzo rzadkich przypadkach przemijajacymi

zaburzeniami czynno$ci nerek

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Uogolnione reakcje skorne, w tym $wiad, pokrzywka lub niespecyficzna wysypka

Niniejszy produkt leczniczy zawiera tiomersal (organiczny zwiazek rteci) jako $rodek konserwujacy i
dlatego istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci (patrz punkt 4.4).




4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciw grypie, kod ATC: JO7BB02.

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia
warunkowego.

Oznacza to, ze oczekiwane sa dalsze dowody $§wiadczace o korzys$ci ze stosowania produktu
leczniczego. Europejska Agencja Lekow dokona przegladu nowych informacji o produkcie d,)w razie
koniecznosci, nastapi aktualizacja ChPL.

Niniejszy punkt opisuje do§wiadczenia kliniczne dotyczace stosowania szczepionkitHUMENZA po
podaniu jednej lub dwodch dawek szczepionki (0,5 ml lub 0,25 ml) w odstepie 3,tygodni.
Immunogennos$¢ oceniono po 21 dniach po kazdej dawce i jest ona przedstayiona ponizej dla kazdej
grupy wiekowej zgodnie ze wskaznikiem seroprotekcji, wskaznikiem serokeniwers;ji i
wspotczynnikiem serokonwersji okre§lonych przy uzyciu testu zahamowania hemaglutynacji (HI).
Wskaznik seroprotekcji odpowiada odsetkowi 0sob osiagajacych miano przeciwciat po szczepieniu
>1:40.

Wskaznik serokonwersji odpowiada odsetkowi 0séb z mianem‘przeciwciat przed szczepieniem <1:10
osiagajacych miano przeciwcial po szczepieniu > 1:40, lub'ddsetek 0sob z >4-krotnym wzrostem
miana po szczepieniu w stosunku do miana przed szczepieniem.

Wspotczynnik serokonwersji odpowiada $redniej geometrycznej poszczegodlnych wskaznikéw (miana
po i przed szczepieniem).

Dla wszystkich grup wiekowych:

- Wyniki dotyczace immunogennos$ci ©bserwowane przy uzyciu testu seroneutralizacji (SN)
odzwierciedlaja wyniki obserwowané przy uzyciu testu HI.

- Aktualnie nie ma dostgpnych danych dotyczacych utrzymywania si¢ przeciwciat.

Dorosli (w wieku od 18 do 60 lat):
W badaniu klinicznym immunegennos¢ oceniono 21 dni po kazdym wstrzyknigciu szczepionki
HUMENZA podanej w odstepie 21 dni u 99 oséb dorostych.




Wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynnik serokonwersji okreslone przy uzyciu
testu zahamowania hemaglutynacji (HI) przedstawialy si¢ nast¢pujaco:

Dorosli
(wiek od 18 do 60 lat)
Ogélna liczba wlaczonych Liczba pacjentow
pacjentow seronegatyvs.'ny.ch
N =99 przed i?czesglemem

21 dni po pierwszej dawce
Wskaznik seroprotekcji* % 97,0% 94,5%
[95% CI] [91,4; 99,4] [84,9; 98,9]
Wskaznik serokonwersji** % 93,9% 94,5%
[95% CI] [87,3; 97.7] [84,9; 98:9]
Wspotczynnik serokonwersji*** 76,0 940
[95% CI] [56,6; 102] [64,5; 137]
21 dni po drugiej dawce
Wskaznik seroprotekcji* % 100% 100%
[95% CI] [96,3; 100] [96,3; 100]
Wskaznik serokonwersji** % 99,0% 100%
[95% CI] [94,4; 100] [96,3; 100]
Wspotczynnik serokonwersji*** 115 178
[95% CI] [89,1; 147] [134; 235]

* Odsetek oséb osiagajacych miano po szczepieniu >1:40

** U o0s0b z mianem przed szczepieniem <1:10 odsetek 0sob-z mianem po szczepieniu >1:40 oraz u
0s0b z mianem przed szczepieniem >1:10 odsetek 0sob z 24~Krotnym wzrostem miana po szczepieniu
w stosunku do miana przed szczepieniem

*#** rednia geometryczna poszezegdlnych wskaznikdw (miana po i przed szczepieniem)

Osoby w podesztym wieku (>60 lat):

W badaniu klinicznym immunogenno$¢ oceniiono 21 dni po kazdym wstrzyknigciu szczepionki
HUMENZA podanej w odstepie 21 dni y-54)0s6b w podesztym wieku (29 osob w wieku od 61 do 70
lat, 18 0s6b w wieku od 71 do 80 lat i,7.0s6b w wieku 81 lat lub starszych).




Wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynnik serokonwersji, okreslone przy uzyciu
testu HI, przedstawialy si¢ nastgpujaco:

Osoby w podesztym wieku Osoby w podesztym wieku Osoby w podesztym wieku
od 61 do 70 lat od 71 do 80 lat 81 lat i powyzej
Calkowita Liczba Calkowita | Liczba pacjentow | Calkowita Liczba
liczba pacjentow liczba seronegatywnych liczba pacjentow
wlaczonych seronegatywnych wlaczonych przed wlaczonych seronegatywnych
pacjentow prz‘ed‘ pacjentow szczepieniem pacjentéw prz'ed‘
N =29 szczepieniem N= 18 N=7 N =7 szczepieniem
N=14 N=1
21 dni po pierwszej dawce
Wskaznik 86,2% 78,6% 77,8% 42,9% 85,7% 0,0%
seroprotekcji* % [68,3; 96,1] [49,2; 95,3] [52,4; 93,6] [9,9; 81,6] [42,1; 99,6] Nie obliczono
[95% CI1]
Wskaznik 82,8% 78,6% 72,2% 42,9% 42,9% 0,0%
serokonwersji** % [64,2; 94,2] [49,2; 95,3] [46,5; 90,3] [9,9; 81,6] [9,9; 81,6] Nie obliczono
[95% CI]
Wspolczynnik 22,1 21,5 14,5 4,20 5,94 1,14
serokonwersji*** [12,4;39,3] [9,42; 49,2] [5,93; 35,6] [1,99; 8,90] [1,12;31,6] Nie obliczono
[95% CI]
21 dni po drugiej dawce
Wskaznik 100% 100% 94.,4% 85,7% 85,7% 0,0%
seroprotekcji* % [88,1; 100] [76,8; 100] [72,7;99,9] [42,1; 99,6] [4241;; 99,6] Nie obliczono
[95% CI]
Wskaznik 96,6% 100% 94.,4% 85,7% 57,1% 0,0%
serokonwersji** % [82,2;99,9] [76,8; 100] [72,7;99,9] [42,1; 99,6] [18,4;90,1] Nie obliczono
[95% CI]
Wspdtezynnik 39,7 453 21,0 14,5 8,41 2,00
serokonwersji*** [25,3; 62,2] [23,1; 88,5] [11,1;39,7] [5,11;,4151] [1,93; 36,7] Nie obliczono
[95% CI]

* Odsetek 0sob osiagajacych miano po szczepieniu >1:40
** U osob z mianem przed szczepieniem <1:10 odsetek 0s6b z mianem po szczepieniu >40 (1/dil)
oraz u 0s6b z mianem przed szczepieniem >1:10 odseteék@sob z >4-krotnym wzrostem miana po

szczepieniu w stosunku do miana przed szczepieniemi
*#** Srednia geometryczna poszczegolnych wskazfiikow (miana po szczepieniu i przed nim)

Dzieci i mlodziez (w wieku od 3 do 17 lat):

W badaniu klinicznym immunogennos¢ geeniiono 21 dni po kazdym wstrzyknigciu szczepionki
HUMENZA podanej w odstgpie 21 dnisur 50 dzieci w wieku od 3 do 8 lat i 49 nastolatkow w wieku od

9 do 17 lat.
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Wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynnik serokonwersji okreslone przy uzyciu
testu HI przedstawialy si¢ nastepujaco:

Dzieci Mtodziez
wiek od 3 do 8 lat wiek od 9 do 17 lat
Calkowita liczba Calkowita liczba Liczba pacjentéw
wlaczonych wlaczonych seronegatywnych
pacjentéw pacjentéw przed szczepieniem

N=50 N=49 N=37
21 dni po pierwszej dawce
Wskaznik seroprotekcji* % 100% 100% 100%
[95% CI] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100,0]
Wskaznik serokonwersji** % 100% 100% 100%
[95% CI] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 1004
Wspolczynnik serokonwersji*** 124 177 203
[95% CI] [99,6; 156] [130; 241] [1494276]
21 dni po drugiej dawce
Wskaznik seroprotekcji* % 100% 100% 100%
[95% CI] [92,7;100] [92,7;100] [90,5; 100]
Wskaznik serokonwersji** % 100% 100% 100%
[95% CI] [92,7; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Wspotczynnik serokonwersji*** 883 527 745
[95% CI] [745; 1046] [393; 706] [620; 895]

* Odsetek 0sob osiagajacych miano po szczepieniu >1:40

** U os6b z mianem przed szczepieniem <1:10 odsetek 0sdb z mianem po szczepieniu >40 (1/dil)
oraz u 0s6b z mianem przed szczepieniem >1:10 odsetek 0s6b z-Z4-krotnym wzrostem miana po
szczepieniu w stosunku do miana przed szczepieniem

*** rednia geometryczna poszczegdlnych wskaznikow (iiiana po i przed szczepieniem)

Wszystkie dzieci w wieku od 3 do 8 lat byly seronegatywne przed szczepieniem.
Dzieci (w wieku od 6 do 35 miesigcy):

W otwartym badaniu klinicznym podano dwie dawki (0,25 ml) szczepionki HUMENZA w odstgpie
3 tygodni 48 dzieciom w wieku od 6 do Il miesigcy i 48 dzieciom w wieku od 12 do 35 miesigcy.
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Immunogennos$¢ 21 dni po podaniu kazdej dawki (0,25 ml) szczepionki HUMENZA, okre$lona przez
wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynnik serokonwersji przy uzyciu testu HI

przedstawiata si¢ nastepujaco:

Dzieci Dzieci
(wiek od 6 do 11 miesigcy) (wiek od 12 do 35 miesigcy)
Calkowita liczba wlaczonych Calkowita liczba wlaczonych
pacjentow pacjentow

N =48 N =48
21 dni po pierwszej dawce
Wskaznik seroprotekceji* % 95,7% 97,8%
[95% CI] [85,5; 99,5] [88,5; 99,9]
Wskaznik serokonwersji** % 95,7% 97,8%
[95% CI] [85,5; 99,5] [88,5; 99,9]
Wspotczynnik serokonwersji*** 39,9 50,7
[95% CI] [30,8; 51,7] [38,1; 67:4]
21 dni po drugiej dawce
Wskaznik seroprotekcji* % 100% 100%
[95% CI] [91,8; 100] [92,5; 100]
Wskaznik serokonwersji** % 100% 100,0%
[95% CI] [91,8; 100] [92,5; 100]
Wspblczynnik serokonwersji*** 602 543
[95% CI] [495; 731] [441; 670]

* Odsetek oséb osiagajacych miano po szczepieniu >1:40
** U o0s0b z mianem przed szczepieniem <1:10 odsetek osdb-z mianem po szczepieniu >40 (1/dil)
oraz u os6b z mianem przed szczepieniem >1:10 odsetek 9sdb z >4-krotnym wzrostem miana po

szczepieniu w stosunku do miana przed szczepieniem
#** rednia geometryczna poszczegdlnych wskaznikdw (miana po i przed szczepieniem)

Wszystkie dzieci w wieku od 6 do 35 miesigcybyly seronegatywne przed szczepieniem.

Informacje z badan nieklinicznych

Badanie prowokacyjne u tchorzofretek‘wykazato podobna ochrong po jednej lub dwoch dawkach
ludzkich w oparciu o badanie makroskopowe ptuc, zmniejszenie masy ciata (wskaznik choroby po
badaniu prowokacyjnym) i wiremi¢' w ptucach oraz w goérnych drogach oddechowych.

Oceniono zdolno$¢ pojedyniczego lub dwukrotnego podania szczepionki HUMENZA do ochrony
tchorzofretek przed infekcja pluc. Grupe 7 tchérzofretek zaszczepiono domig$niowo (im.) jedna

ludzka dawka szczepionki HUMENZA (3,8 pg HA 1 petna dawka AF03) (w dniu D21) lub 2 ludzkimi
dawkami w odstgpach 3-tygodniowych (w dniach DO i D21) i poréwnano z grupa kontrolng (adiuwant
AFO03 rozcienczony w PBS). Cztery tygodnie po ostatnim podaniu szczepionki, tchorzofretki poddano
testowi prowokacyjnemu dzikim typem homologicznego szczepu A/HIN1/Netherlands/602/2009.
Pojedynczepodanie ludzkiej dawki szczepionki HUMENZA prowadzito do uzyskania mian HI >80 i
MN (mikroneutralizacji) >160 swoiscie dla szczepu szczepionkowego u 100% zaszczepionych
zwierzat, a dwudawkowy schemat podawania znaczaco zwigkszal (co najmniej 5-krotny wzrost)
miana przeciwcial HI i MN. Odnotowano $rednie zmniejszenie masy ciata o 20% w grupie kontrolnej
4 dni po infekcji. To zmniejszenie masy ciala spadatlo do <8% u zwierzat, ktore otrzymaty 1 lub

2 dawki szczepionki HUMENZA. Cztery dni po te$cie prowokacyjnym w grupie kontrolnej 34% ptuc
bylto objetych infekcja i obecne byty zmiany w ptucach zwiazane z wysokimi poziomami replikacji
wirusa w tkance plucnej (= 4,7 TCID50/g tkanki).

U tchorzofretek, ktorym podano jedna lub dwie dawki szczepionki HUMENZA, osiagnicto znaczace
ograniczenie uszkodzenia ptuc (odpowiednio 4% lub 1% ptuc objetych uszkodzeniem) oraz wiremii w
ptucach (redukcja o ponad 4 logl10), w efekcie czego u odpowiednio 86% (6 z 7 tchorzofretek) 1 100%
tchorzofretek nie stwierdzano wykrywalnego wirusa w ptucach. Ochrona przed infekcja w ptucach
byta zwiazana z mianami HI indukowanymi przez szczepionke >40 — miano opisywane u ludzi jako
zwiazane z ochrong przed grypa sezonowa. Wydzielanie wirusa oceniono poprzez pomiar replikacji
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wirusa zar6wno w wymazach z nosa, jak i gardta, a uzyskane wyniki wykazaty, ze szczepionka
HUMENZA jest w stanie konsekwentnie zmniejsza¢ wiremi¢ w obrebie gornych drog oddechowych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne dane niekliniczne uzyskane ze szczepionka HUMENZA lub taka sama szczepionka, ale z
innym szczepem (A/H5N1), na podstawie standardowych badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, badan wplywu na reprodukcje i toksycznos$ci rozwojowej oraz badania patologicznego
ptuc nie ujawniajgq wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Wielokrotne wstrzyknigcia szczepionki wywotywaty umiarkowane miejscowe zapalenie u Krolikow
oraz brak zaostrzenia zapalenia ptuc po ekspozycji na dziki typ macierzystego szczepu wirlisa u matp.
U krolikow, ktorym podano szczepionke lub sam adiuwant AF03 w dawkach wigkszych-od
podawanych ludziom, wystapito nieznaczne zwigkszenie apoptozy/nekrozy w tkankach gruczotow
tzowych. Po podaniu szczepionki samicom krélikéw przed zaptodnieniem i w trakcie ciazy nie
odnotowano wplywu na rozw¢j zarodkowo-ptodowy.

Adiuwant, AF03, nie wykazuje dziatania mutagennego ani klastogennego-oraz wywotuje przemijajace
zmiany zapalne w badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym (u szczuréw i krolikow). Badania
wptywu adiuwantu AF03 na reprodukcje i toksycznos¢ rozwojowa przeprowadzone na szczurach i
kroélikach nie wykazaly zadnego wptywu na ptodnos¢ samic, ciqzeg, rozwdéj zarodkowo-ptodowy ani
rozw0j we wezesnym okresie pourodzeniowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fiolka z antygenem:
Tiomersal

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Fiolka z adiuwantemn.
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan
Adiuwant, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami.

6.3 OKres waznosci

6 miesigcy.
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Po wymieszaniu szczepionkg HUMENZA nalezy przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C) i zuzy¢ w
ciagu 24 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Warunki przechowywania po otwarciu, patrz punkt 6.3.
Przechowywa¢ fiolki w kartoniku zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Jedno opakowanie zawiera:

- Jedno opakowanie po 10 fiolek (szkto typu I) z zawiesing 1,5 ml (antygen) z korkiem
(chlorobutylowym).

Jedno opakowanie po 10 fiolek (szkto typu I) z emulsja 4,5 ml (adiuwant) z korkiem
(chlorobutylowym).

Liczba dawek po wymieszaniu zawarto$ci fiolki z antygenem w fiolce z adiuwantem:; 10 dawek po 0,5
ml.

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

HUMENZA sktada si¢ z 2 oddzielnych fiolek:
- Jednej fiolki zawierajacej antygen (zawiesina),
- Jednej fiolki zawierajacej adiuwant (emulsja).

Przed uzyciem te dwa sktadniki nalezy wymieszac.

Instrukcja dotyczaca mieszania szczepionki:

1. Przed przygotowaniem mieszanki nalezy‘odczekaé, az obydwie fiolki (antygen i adiuwant)
osiagna temperatur¢ pokojowa, delikatnie obracajac w dtoniach, i skontrolowa¢ wzrokowo pod
katem obecnosci czastek i (lub) nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie ich
zaobserwowania (w tym czastek gumy z korka) szczepionkeg nalezy wyrzucic.

2. Szczepionka ulega wymieszaniu poprzez pobranie sterylna strzykawka i igla catej zawartosci
fiolki z antygenem i dodahie do fiolki z adiuwantem.

3. Po dodaniu antygenu do-adiuwantu mieszaning nalezy delikatnie wstrzasna¢, wykonujac co
najmniej 5 ruchéw.obrotowych. Po wymieszaniu szczepionka utworzy biala, metng emulsje.

4.  Objetos¢ szczepionki HUMENZA po wymieszaniu wynosi co najmniej 6 ml i umozliwia

pobranie kilkudawek (fiolka wielodawkowa). Informacje o wlasciwej dawce mozna znalez¢ w
punkcie 4.2 dotyczacym zalecanego dawkowania.

5. Po wymiészaniu szczepionke HUMENZA nalezy przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C) (nigdy
nie umieszcza¢ w zamrazarce) i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

6.  Abyulatwi¢ identyfikacje i terminowe usuwanie czg$ciowo zuzytych fiolek, sugeruje si¢
czytelne wpisanie daty i godziny wymieszania na etykiecie fiolki z adiuwantem.

Instrukcja dotyczaca podawania szczepionki:

1.  Przed wstrzyknigciem nalezy odczekac, az szczepionka osiagnie temperature pokojowa,
delikatnie obracajac fiolke w dtoniach (nie dtuzej niz 5 minut).

2. Przed kazdym podaniem fiolke¢ wielodawkowa nalezy delikatnie wstrzasna¢, wykonujac co
najmniej 5 ruchow obrotowych.

3.  Zawartos¢ fiolki wielodawkowej oraz zawartos$¢ strzykawki po pobraniu nalezy skontrolowac

wzrokowo. Szczepionka ma wyglad biatej, metnej emulsji. W razie wystapienia odchylen od
tego opisu i (lub) zaobserwowania obcych czastek (w tym czastek gumy, z ktorej wykonany jest
korek) szczepionke nalezy wyrzucic.

4.  Kazda dawke 0,5 ml Iub 0,25 ml (p6t dawki) szczepionki nalezy pobra¢ nowa jalowa
strzykawka do wstrzykiwan i poda¢ domigsniowo.
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CzeSciowo zuzyta zawarto$¢ fiolki wielodawkowej nalezy natychmiast usuna¢ do odpadow, gdy:
- nie zachowano petnej aseptyki podczas pobierania dawki;

- istnieje podejrzenie zanieczyszczenia czesciowo zuzytej zawartosci fiolki;

- istnieja wyrazne oznaki zanieczyszczenia, takie jak zmiana wygladu.

Aby zapewni¢ identyfikacje produktu otrzymanego przez kazda zaszczepiona osobg, nazwe
szczepionki i numery serii nalezy odnotowac, korzystajac z naklejek dostarczonych z opakowaniem
zawierajacym obie fiolki zawierajace antygen i adiuwant,

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon

Francja

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowa'informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow (http/www.ema.europa.cu).
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ANEKS II

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

WARUNKI POZWOLENIA)NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPELNIENIA PRZEZ

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIENA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A. WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJICZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(ow) biologicznej(ych) substancji czynnej(ych)

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francja

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile

Francja

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francja

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy I’Etoile

Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawieraé nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI POZWOLENIA'NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Szczepionka HUMENZA moze znalez¢ si¢ w obrocie jedynie w przypadku gdy pandemia grypy

zostala oficjalnie ogtoszona przez WHO/UE, pod warunkiem, ze podmiot odpowiedzialny nalezycie

uwzgledni ofiejalnie ogloszony szczep pandemiczny.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Podmiot odpowiedzialny powinien uzgodni¢ z Panstwami Cztonkowskimi $rodki utatwiajace

identyfikacje i mozliwo$¢ monitorowania szczepionki pandemicznej A/HIN1 podanej kazdemu
pacjentowi, w celu zmniejszenia blgdéw medycznych oraz pomocy pacjentom i pracownikom

ochrony zdrowia w raportowaniu dzialan niepozadanych. Moze to dotyczy¢ dotaczenia przez
podmiot odpowiedzialny naklejek zawierajacych nazwe oraz numer serii szczepionki do
kazdego opakowania.

o Podmiod odpowiedzialny powinien uzgodni¢ z Panstwami Czlonkowskimi mechanizmy
pozwalajace na zapewnienie, pacjentowi i pracownikom ochrony zdrowia, statego dostepu do
zaktualizowanych informacji dotyczacych szczepionki HUMENZA.
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o Podmiot odpowiedzialny powinien uzgodni¢ z Panstwami Cztonkowskimi zapewnienie
informacji przeznaczonej dla pracownikow ochrony zdrowia, ktéra powinna zawieraé
wskazowki dotyczace:

. Wilasciwego sposobu przygotowania szczepionki przed podaniem

. Zglaszania dziatan niepozadanych, np. zgondéw i dziatan niepozadanych zagrazajacych
zyciu, nieoczekiwanych cigzkich dziatan niepozadanych, dziatan niepozadanych
wymagajacych szczegdlnej uwagi (AESCI), co powinno stanowic¢ priorytet

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

o Ustalenia sposobu raportowania dziatan niepozadanych, jesli wprowadzono szczegdlowy
system powiadomien

. INNE WARUNKI

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, seria
zostanie oficjalnie zwolniona przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium*wyznaczone do
tego celu.

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktoéw leczniczych, opisany w wersji 10.0 przedstawionej w Module 1.8.1 wniosku o
dopuszczenie do obrotu, jest zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed i po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

Sktadanie okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego (PSUR) w czasie
pandemii grypy:

W czasie pandemii, czgsto$¢ sktadania okresowyeh raportow o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego okre§lona w Artykule 24 Rozporzadzenia (EC) nr. 726/2004 moze nie by¢ adekwatna do
monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciw grypie pandemicznej, dla ktérych wysokie
poziomy ekspozycji sa spodziewane wKrotkim okresie czasu. Takie sytuacje wymagaja szybkiego
zglaszania informacji dotyczacych bezpieczenstwa, ktore moga mie¢ najwigkszy wplyw na ocene
stosunktu ryzyko/korzys$¢ w czasie trwania pandemii. Szybka analiza tacznych danych dotyczacych
bezpieczenstwa, w $wietle przedtuzenia ekspozycji, bedzie kluczowa dla decyzji podejmowanych
przez wladze rejestracyjne‘éraz dla ochrony populacji, ktéra ma zosta¢ zaszczepiona. Podmiot
odpowiedzialny powinien-sktada¢ comiesi¢czne, uproszczone okresowe raporty dotyczace
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w okresach czasu, formacie i zawarto$ci okreslone;j
w dokumencie: CHMP Recommendations for the Pharmacovigilance Plan as part of the Risk
Management Planto be submitted with the Marketing Authorisation Application for a Pandemic
Influenza Vaceine (EMA/359381/2009) oraz jego pdzniejszych aktualizacjach.

Plan Zarzqdzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i dodatkowych dziatan w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, ktore zostaty
wyszczegolnione w planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersja 7.0 Planu Zarzadzania
Ryzykiem (RMP, ang. Risk Management Plan), przedstawiona w Module 1.8.2 wniosku o
dopuszczenie do obrotu i wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for
Human Use).
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C. SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPELNIENIA PRZEZ PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

Podmiot odpowiedzialny majacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi w okreslonym czasie
przeprowadzi¢ nastgpujacy program badan, ktorych wyniki bgda podstawa ponownej rocznej oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

Kliniczne Niezaleznie od kohortowego badania bezpieczenstwa Rozpoczgcie
stosowania (9000 uczestnikow) podmiot odpowiedzialny badania do lipca
zobowiazuje si¢ po otrzymaniu pozwolenia na 2010
dopuszczenie do obrotu do przeprowadzenia
prospektywnego badania klinicznego oceniajacego
bezpieczenstwo stosowania (N=3000 uczestnikow w wieku
od 6 miesiaca zycia).

RPM zostanie zaktualizowany zgodnie z wynikami tego
badania w ciagu 15 dni kalendarzowych od otrzymania
opinii.

Bezpieczenstwo Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje sig do Aktualizacja
zaktualizowania protokotu badania obserwacyjnego protokotu
majacego na celu wykrycie wystepowania autoprzeciwciat u | kohortowego
pacjentow ze zdarzeniami ocznymi lub wzrokowyini prospektywnego
podczas kontynuacji badania. badania

bezpieczenstwa
zostanie
przestana w
ciagu jednego
tygodnia od
decyzji Komisji
udzielajace;j
pozwolenia na
wprowadzenie do
obrotu.

Bezpieczenstwo Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do zlozenia Wyniki zostana
danych ztejestru ciaz jak opisano w RMP. dostarczone

w formie
uproszczonego
raportu PSUR.

Bezpieczenstwo Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do zlozenia Wyniki
wynikéw kohortowego prospektywnego badania przej$ciowe
bezpieczenstwa u co najmniej 9000 pacjentow w réznych i koncowe
grupach wiekowych, wlaczajac pacjentow z obnizona zostana przestane
odpornoscia, zgodnie z protokotem ztozonym wraz z zgodnie

Planem zarzadzania ryzykiem.

z protokotem.
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Bezpieczenstwo

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przedstawienia
planu okreslania zrédet zbierania danych dotyczacych
bezpieczenstwa u pacjentdow z obnizona odpornoscia

w kohortowym prospektywnym badaniu oceniajacym
bezpieczenstwo.

Aktualizacja
protokotu
kohortowego
prospektywnego
badania
bezpieczenstwa
zostanie ztozona
w ciagu jednego
tygodnia od
decyzji Komisji
udzielajacej
pozwolenia na
wprowadzenie do
obrotu.

Bezpieczenstwo
stosowania

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do zlozenia
wynikoéw badania monitorujacego wystepowanie GBS.

Wyniki
przejsciowe
rkoncowe
zostang ztozone
zgodnie

z protokotem.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 1 OPAKOWANIE Z 10 FIOLKAMI ZAWIESINY
(ANTYGEN) ORAZ 1 OPAKOWANIE Z 10 FIOLKAMI EMULSJI (ADIUWANT)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Po wymieszaniu 1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Rozszczepiony wirus grypy*, inaktywowany, zawierajacy antygen odpowiadajacy:
A/California/7/2009 (HIN1) - wariant szczepu (NYMC X-179A)............ 3,8 mikrograma**

* namnozony w zarodkach kurzych
** hemaglutynina

Adiuwant AF03 sktadajacy si¢ ze skwalenu, oleinianu sorbitanu, eteru polioksyetylenowo-
cetostearylowego i mannitolu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
tiomersal

sodu chlorek

potasu chlorek

disodu fosforan dwuwodny
potasu diwodorofosforan
woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
10 fiolek z zawi€sing (antygen)
10 fiolek z.emulsja (adiuwant)

Liczba dawek po wymieszaniu zawartosci fiolki z antygenem w fiolce z adiuwantem: 10 dawek po 0,5
ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania domig§niowego
Wstrzasna¢ przed uzyciem.
Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE

PRZED UZYCIEM WYMIESZAC ANTYGEN W FIOLCE Z ADIUWANTEM.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w kartoniku zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Po wymieszaniu przechowywaé¢ w lodowce 1 zuzy¢ w ciagu 24 godzin,

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

Odpady usuwa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU-ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Francja

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

| 13. NUMER SERII

Nt.serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

24



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 10 FIOLEK ZAWIESINY (ANTYGEN)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antygen szczepionki HUMENZA Zawiesina do wstrzykiwan

Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (HIN1)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Rozszczepiony wirus grypy* inaktywowany, zawierajacy antygen odpowiadajacy:
A/California/7/2009 (HIN1) — wariant szczepu (NYMC X-179A)......ccccevvvevvennnnn. 30 ug**

* namnozony w zarodkach kurzych
** hemaglutynina

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: tiomersal, sodu chlorek, potasu chlorek; disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosforan i woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
10 fiolek

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania domig§niow€go
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE

PRZED UZYCIEM WYMIESZAC W FIOLCE Z ADIUWANTEM.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: MM/RRRR
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazag.
Przechowywac¢ fiolki w kartoniku zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

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

Odpady usuwa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Francja

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

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA'PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 10 FIOLEK EMULSJI (ADIUWANT)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adiuwant szczepionki HUMENZA Emulsja do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Adiuwant AF03 sktadajacy si¢ ze skwalenu (33 mg), oleinianu sorbitanu (4,9 mg), eteru
polioksyetylenowo-cetostearylowego (6,3 mg) i mannitolu (6,1 mg) na 1 ml

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, potasu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosforan i woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do wstrzykiwan
10 fiolek
Po wymieszaniu: 10 dawek po 0,5 ml na fiolke

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotkirprzed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE

PRZED UZYCIEM WYMIESZAC Z ANTYGENEM.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: MM/RRRR
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazag.
Przechowywac¢ fiolki w kartoniku zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Po wymieszaniu: zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

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

Odpady usuwac¢ zgodnie z przepisami lokalnymi.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Francja

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

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA malych OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA ZAWIESINY (ANTYGEN)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Antygen szczepionki HUMENZA
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (HIN1)

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem wymiesza¢ w fiolce z adiuwantem.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: MM/RRRR

4. NUMER SERII

Nr serii:

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

1,5 ml

6. INNE

Sanofi Pasteur
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA malych OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA EMULSJI (ADIUWANT)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Adiuwant szczepionki HUMENZA Emulsja do wstrzykiwan
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: MM/RRRR

4. NUMER SERII

Nr serii:

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

4,5 ml
Po wymieszaniu z antygenem: 10 dawek po’0,5 ml

6. INNE

Sanofi Pasteur
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Najnowsze informacje mozna znalez¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu/.

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem szczepionki.

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

- Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosei.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka HUMENZA i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki HUMENZA:
Jak stosowac szczepionk¢ HUMENZA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke HUMENZA

Inne informacje

A

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA HUMENZATW JAKIM CELU SIE JA STOSUJE
HUMENZA jest szczepionka zapobiegajaca grypie pandemiczne;.

Grypa pandemiczna to typ grypy, ktory wystepuje co kilkadziesiat lat i szybko rozprzestrzenia si¢ na
catym §wiecie. Objawy grypy pandemicznej sa podobne do obserwowanych w przypadku zwyktej
grypy, ale moga by¢ bardziej nasilone!

Po podaniu szczepionki uktad jimmunologiczny (naturalny system obronny organizmu) wyksztatci
wlasna ochrong przed ta choroba (przeciwciata). Zaden ze sktadnikow tej szczepionki nie moze

wywotac grypy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI HUMENZA

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki HUMENZA:

- jesli u pacjenta wystapila wczes$niej nagla, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna na ktorykolwiek
ze sktadnikow szczepionki HUMENZA (wymienionych na koncu ulotki) lub ktérakolwiek z
nastgpujacych substancji, ktore moga by¢ obecne w §ladowych ilosciach: albumina jaja
kurzego, jaja i biatka kurze, neomycyna, oktoksynol-9 i formaldehyd. Objawy reakcji
alergicznej moga obejmowac swedzaca wysypke na skorze, dusznos¢ i obrzgk twarzy lub
jezyka. Jednakze w warunkach pandemii wtasciwe moze by¢ podanie szczepionki, pod
warunkiem, ze istnieje natychmiastowy dostep do leczenia w razie wystapienia reakcji
alergiczne;j.

W razie watpliwos$ci nalezy porozmawiac z lekarzem lub pielegniarka przed otrzymaniem tej
szczepionki.
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http://www.ema.europa.eu/

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznosé, stosujac szczepionke HUMENZA:

- jesli u pacjenta wystapilta wczesniej jakakolwiek reakcja alergiczna inna niz nagla, zagrazajaca
zyciu reakcja alergiczna na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki, tiomersal, albuming jaja
kurzego, jaja i biatka kurze, neomycyne, oktoksynol-9 i formaldehyd (patrz punkt 6. Inne
informacje);

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzka chorobg przebiegajaca z wysoka temperatura (ponad 38°C).
W takim przypadku szczepienie zwykle zostanie przetozone do chwili, gdy pacjent poczuje sig
lepiej. Niegrozna infekcja, taka jak przezigbienie, nie powinna by¢ przeszkoda, ale decyzja, czy
w tej sytuacji mozna podaé szczepionk¢ HUMENZA, nalezy do lekarza;

- jesli wykonywane sa badania krwi na potwierdzenie obecnos$ci zakazenia pewnymi wirusami.
W ciagu pierwszych kilku tygodni po podaniu szczepionki HUMENZA wyniki tych testow
moga by¢ nieprawidtowe. Nalezy poinformowac lekarza zlecajacego wykonanie takich badan o
niedawnym szczepieniu szczepionka HUMENZA.

- tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek, HUMENZA moze nie zapewnic¢ pekiej
ochrony wszystkim zaszczepionym osobom.

W kazdym z tych przypadkéw NALEZY POINFORMOWAC LEKARZA LUB PIELEGNIARKE,
poniewaz szczepienie moze nie by¢ wskazane lub konieczne moze by¢ jego przetozenie na poézniejszy
termin.

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke o zaburzeniach krzepnigciashub sktonnosci do
powstawania siniakdw.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy:
Szczepionka HUMENZA nie jest zalecana u dzieci ponizej 6 niiesiaca zycia.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez
tych, ktére wydawane sa bez recepty, oraz o niedawnym przyjeciu jakiejkolwiek innej szczepionki.

Nie ma informacji dotyczacych podawania szczepionki HUMENZA z innymi szczepionkami.

Jesli jednak nie mozna unikna¢ podania wtym samym czasie innej szczepionki, wstrzyknigcie
szczepionek nalezy wykona¢ w rézne kefiéZyny. W takich przypadkach nalezy pamigta¢ o mozliwosci
wystapienia bardziej nasilonych dzialan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowigesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze jest w ciazy lub planowanje
zaj$cie w ciaze, badz karmi piersia. Nalezy omowié z lekarzem, czy mozna otrzymacé szczepionke
HUMENZA.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore z dziatan opisanych w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane” moga wpltywaé na
zdolnos¢ priowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

Wazneinformacje o niektorych skladnikach szczepionki HUMENZA

Ten l€k zawiera tiomersal jako $srodek konserwujacy i jest mozliwe, ze moze wystapic reakcja
alergiczna. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich swoich znanych alergiach.

3.  JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE HUMENZA
Szczepionka zostanie podana przez lekarza lub pielggniarkg zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionka zostanie wstrzyknigta do mig$nia, najlepiej w gorna cze$¢ ramienia lub przednia
powierzchnig uda (w zalezno$ci od masy migsni).
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Dzieci w wieku od 3 lat, mtodziez i dorosli przed 60. rokiem zycia:

Podana zostanie jedna dawka 0,5 ml szczepionki.

Dane kliniczne sugeruja, ze pojedyncza dawka moze by¢ wystarczajaca.

W przypadku podawania drugiej dawki nalezy zachowa¢ odstep co najmniej trzech tygodni miedzy
pierwsza i druga dawka.

Osoby w podesztym wieku powyzej 60 lat:
Podana zostanie jedna dawka 0,5 ml szczepionki.
Druga dawka szczepionki powinna by¢ podana po uptywie co najmniej 3 tygodni.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej wieku 3 lat:
Podana zostanie jedna dawka 0,25 ml szczepionki.

Jesli podawana jest druga dawka 0,25 ml, nalezy ja poda¢ po co najmniej trzech tygodniach od
podania pierwszej dawki.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy:
Szczepienie nie jest aktualnie zalecane w tej grupie wiekowej.

Przy podaniu szczepionki HUMENZA jako pierwszej dawki zaleca si¢ podanie petnego cyklu
szczepienia szczepionka HUMENZA (a nie inng szczepionka przeciw HI1N1Y).

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka HUMENZA moze powodowa¢' dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Po szczepieniu mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, w-izadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu.
Lekarze sg $wiadomi tego prawdopodobienstwa i dysponuja odpowiednim natychmiastowym
leczeniem w razie wystapienia takiej sytuacji.

Czgsto$¢ mozliwych dziatan niepozadanyeh wymienionych ponizej jest definiowana zgodnie z
nastgpujaca konwencja:

Bardzo czgsto (dotyczy wigcejfiz 1 na 10 osoéb),
Czesto (dotyczy 1 do 10 osobda 100),

Niezbyt czesto (dotyczy 1\do 10 os6b na 1000),
Rzadko (dotyczy 1 dod0/0s6b na 10000),

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10000 osob),

W trakcie badania klinicznego z zastosowaniem szczepionki HUMENZA prowadzonego z udziatem
0s0b dorostych i w podesztym wieku zaobserwawono nizej wymienione dziatania niepozadane:
Bardzo ezesto: bol glowy, bole migsni, bol w miejscu wstrzyknigcia

Czest0) ogolne zte samopoczucie, dreszcze, goraczka. W miejscu wstrzyknigcia: stwardnienie,
zdezerwienienie, obrzek, siniak.

W trakcie badan klinicznych z zastosowaniem szczepionki HUMENZA prowadzonych z udziatem
dzieci i mlodziezy zaobserwowano nizej wymienione dziatania niepozadane:

Mtodziez w wieku od 9 do 17 lat:

Bardzo czesto: bol glowy, ogdlne zte samopoczucie, bol migsni, dreszcze. W miejscu wstrzyknigceia:
bol, zaczerwienienie, obrzek, stwardnienie.

Czesto: goraczka, bol gardta, siniak w miejscu wstrzyknigcia.

Dzieci w wieku od 3 do 8 Iat:
Bardzo czesto: ogolne zte samopoczucie, bol migsni, bol glowy, dreszcze, goraczka. W miejscu
wstrzyknigcia: bol, zaczerwienienie, obrzek, siniak, stwardnienie.
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Czesto: odczuwanie ciepta w miejscu wstrzyknigcia.

Dzieci w wieku od 24 do 35 miesigcy:

Bardzo czesto: ogblne zte samopoczucie, bol migsni, dreszcze, goraczka. W miejscu wstrzyknigeia:
bol, zaczerwienienie, stwardnienie, obrzek.

Czesto: siniak w miejscu wstrzyknigcia, bol glowy, kaszel.

Dzieci w wieku od 12 do 23 miesigcy:

Bardzo czesto: utrata apetytu, rozdraznienie, sennos¢, goraczka, nietypowy placz. W miejscu
wstrzyknigcia: bol, zaczerwienienie, stwardnienie, obrzek.

Czesto: siniak w miejscu wstrzyknigcia, wymioty, kaszel.

Dzieci w wieku od 6 do 11 miesiecy:

Bardzo czesto: rozdraznienie, nietypowy placz, utrata apetytu, sennos$¢, goraczka, wymioty. W
migjscu wstrzyknigcia: bol, zaczerwienienie, stwardnienie, obrzek.

Czesto: siniak w miejscu wstrzyknigcia, biegunka.

We wszystkich grupach wiekowych wyzej wymienione dzialania niepozadane zwykle¢ ustegpowaly bez
leczenia w ciagu 1 do 3 dni od ich wystapienia.

Nizej wymienione dziatania niepozadane wystapity w ciagu kilku dni lub.tyg6dni po szczepieniu
szczepionkami podawanymi rutynowo kazdego roku w celu ochrony przed grypa. Takie dziatania
niepozadane moga wystapic¢ po podaniu szczepionki HUMENZA.

Bardzo rzadko:

- Reakcje skorne, ktore moga wystapi¢ na catym ciele;witym swedzenie skory ($wiad,
pokrzywka), wysypka

- Dziatania niepozadane zwiazane z osrodkowymuktadem nerwowym:

. bol usytuowany na drodze przebiegu nerwoéw (nerwobdl),

. zaburzenia odczuwania dotyku, bolu, ciepta i zimna (parestezje),

. drgawki goraczkowe,

. zaburzenia neurologiczne, ktotesmoga prowadzi¢ do sztywnosci szyi, dezorientacji,

zdretwienia, bolu i ostabienia konczyn, utraty rownowagi, utraty refleksu, niedowtadu
czg$ci lub catego ciata (zapalenie mézgu i rdzenia krggowego, zapalenie nerwu, zespot
Guillain-Barré).

- Przemijajace zmniejszedie liczby okreslonego rodzaju komorek krwi zwanych ptytkami krwi;
ich mata liczba moze(prowadzi¢ do zwigkszonej sktonnosci do siniakow lub krwawien
(przemijajaca matoptytkowos$¢) oraz przemijajacego powigkszenia wezidw chtonnych szyi,
pach lub pachwin (przemijajaca limfadenopatia)

- Reakcje alergiczne:

. w rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu (niewydolno$¢ uktadu krazenia
i niewystarczajacy doptyw krwi do réznych narzadow, prowadzacy do powstania nagtej
sytuacji medycznej);

° w bardzo rzadkich przypadkach obrzgk, najbardziej widoczny w obrebie glowy i szyi,
obejmujacy twarz, wargi, jezyk, gardto lub kazda inna cze$¢ ciata (obrzek
naczynioruchowy)

- Zapalenie naczyn krwiono$nych, ktére moze prowadzi¢ do wysypki na skorze i w bardzo
rzadkich przypadkach do przemijajacych zaburzen czynnosci nerek

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast poinformowac
lekarza lub pielegniarke.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE HUMENZA
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przed wymieszaniem szczepionki:

Nie stosowac antygenu (zawiesina) i adiuwantu (emulsja) po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudelku i etykiecie po ”Termin waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po wymieszaniu szczepionki:

Szczepionke¢ HUMENZA nalezy przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C) i zuzy¢ w-€1agu 24 godzin.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowarnie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera szczepionka HUMENZA

HUMENZA sktada sig¢ z dwdch fiolek: jednej fiolki~zawierajacej antygen (zawiesina) i jednej fiolki
zawierajacej adiuwant (emulsja), ktore przed uzycieém nalezy wymieszac.

Po wymieszaniu:

- Substancja czynna:

Rozszczepiony, wirus grypy * inaktywewany, zawierajacy antygen odpowiadajacy:

A/California/7/2009 (HIN1) - wariant szczepu (NYMC X-179A)..........3,8 mikrograma**
w dawce 0,5 ml

* namnozony w zarodkach.kutzych
** wyrazone w mikrograrhach hemaglutyniny

Szczepionka odpowiada zaleceniom WHO i decyzji UE dotyczacymi pandemii.

- Adiuwant:

Adiuwant(AF03) sktada si¢ ze skwalenu (12,4 miligramy), oleinianu sorbitanu (1,9 miligrama), eteru
polioksyetylenowo-cetostearylowego (2,4 miligrama) 1 mannitolu (2,3 miligrama) w dawce 0,5 ml.

- Inne sktadniki:

Ponadto lek zawiera: tiomersal (11,3 mikrograma w dawce 0,5 ml), sodu chlorek, potasu chlorek,
disodu fosforan dwuwodny, potasu diwodorofosforan i wodg do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka HUMENZA i co zawiera opakowanie

Jedno opakowanie zawiera:

- Jedno opakowanie zawierajace 10 fiolek po 1,5 ml zawiesiny (antygen).
- Jedno opakowanie zawierajace 10 fiolek po 4,5 ml emulsji (adiuwant).
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Antygen jest bezbarwna zawiesina, przejrzysta do opalizujace;.

Adiuwant jest biata, metna emulsja.

Po wymieszaniu zawartosci fiolki z antygenem w fiolce z adiuwantem szczepionka HUMENZA
tworzy emulsje do wstrzykiwan w fiolce wiclodawkowej zawierajacej 10 dawek po 0,5 ml. Emulsja

jest biata i metna.

Podmiot odpowiedzialny

Sanofi Pasteur SA — 2, avenue Pont Pasteur — F-69007 Lyon — Francja

Wytwoérca

Sanofi pasteur - Parc Industriel d’Incarville — F-27100 Val-de-Reuil — Francja

Sanofi pasteur - Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — F-69280 Marcy 1’Etéile — Francja

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

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584

buarapus
Sanofi Pasteur Bulgaria
Ten.: +359 2 980 08 33

Ceska republika
Sanofi-aventis, s.r.0.
Tel.: +420 233 086 387
Tel.: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD, GmbH
Tel: +49 6224.594.0

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia LLC
Tel.: +3927627 3473

Ehkada
BIANEZ= A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32 2 726;9584

Magyarorszag
sanofi-dventis zrt
Tel>#36 1 505 1889

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.866.70.22.202

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

Romania
Sanofi Aventis Romania SRL
Tel.: +40 21 3047 463



Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Kvnpog
I'. A. Ztopdng & X0 ATo.
TnA.: +357 - 2276 62 76

Latvija
Sanofi Pasteur GmbH Representative Office
Tel.: +371 671 14978

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

Slovenska republika
Intecpharma
Tel.: +421 2 547 89 166

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva

Sanofi pasteur, vaccines division of
UAB « SANOFI-AVENTIS LIETUVA »
Tel.: +370 5 2730967

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczepionka HUMENZA otrzymata ,,dopuszczenie-warunkowe”.

Oznacza to, ze oczekuje si¢ wigcej danych dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona przegladu nowych informacji o leku i tres¢ tej ulotki zostanie
uzupetniona, jesli to bedzie konieczne.

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.culy

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

Tak jak w przypadkirinnych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze zapewnic¢
pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego, natychmiastowego leczenia i nadzoru w przypadku rzadko
wystepujacej reakeji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

HUMENZA sktada si¢ z 2 oddzielnych fiolek:

- jednej fiolki zawierajacej antygen (zawiesina);
- jednej fiolki zawierajacej adiuwant (emulsja).
Przed uzyciem te dwa sktadniki nalezy wymieszac.

Instrukcja dotyczaca mieszania szczepionki:

1. Przed przygotowaniem mieszanki nalezy odczekaé, az obydwie fiolki (antygen i adiuwant)
osiagna temperaturg pokojowa, delikatnie obracajac w dloniach, i skontrolowa¢ wzrokowo pod
katem obecnosci czastek i (lub) nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie ich
zaobserwowania (w tym czastek gumy z korka) szczepionke nalezy wyrzucic.

2. Szczepionka ulega wymieszaniu poprzez pobranie sterylng strzykawka i igla calej zawartosci
fiolki z antygenem i dodaniu do fiolki z adiuwantem.
3. Po dodaniu antygenu do adiuwantu mieszaning nalezy delikatnie wstrzasna¢, wykonujac co

najmniej 5 ruchéw obrotowych. Po wymieszaniu szczepionka utworzy biata, m¢tna emulsje.
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4, Objetosc szczepionki HUMENZA po wymieszaniu wynosi co najmniej 6 ml i umozliwia
pobranie kilku dawek (fiolka wielodawkowa). Informacje o wlasciwej dawce mozna znalez¢ w
punkcie 3 dotyczacym zalecanego dawkowania ,,Jak stosowa¢ szczepionke HUMENZA”..

5. Po wymieszaniu szczepionke HUMENZA nalezy przechowywaé¢ w lodowce (2°C-8°C) (nigdy
nie umieszcza¢ w zamrazarce) i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

6.  Aby ulatwi¢ identyfikacjg i terminowe usuwanie czg¢§ciowo zuzytych fiolek, sugeruje si¢
czytelne wpisanie daty i godziny wymieszania na etykiecie fiolki z adiuwantem.

Instrukcja dotyczaca podawania szczepionki:

1. Przed wstrzyknigciem nalezy odczekac, az szczepionka osiagnie temperature pokojowa,
delikatnie obracajac fiolke w dloniach (nie dtuzej niz 5 minut).

2. Przed kazdym podaniem fiolke wielodawkowa nalezy delikatnie wstrzasna¢, wykonujac co
najmniej 5 ruchéw obrotowych.

3. Zawarto$¢ fiolki wielodawkowej oraz zawarto$¢ strzykawki po pobraniu nalezy skontrolowac

wzrokowo. Szczepionka ma wyglad bialej, metnej emulsji. W razie wystapienia odchylen od
tego opisu i (lub) zaobserwowania obcych czastek (w tym czastek kauczuku, z ktérego
wykonany jest korek) szczepionke nalezy wyrzucic.

4.  Kazda dawke 0,5 ml lub 0,25 ml (p6t dawki) szczepionki nalezy pobra¢ nowa jatowa
strzykawka do wstrzykiwan i poda¢ domig$niowo.

W Zadnym przypadku nie wolno podawaé szczepionki HUMENZA donaczyriowo.

Czgsciowo zuzyta zawarto$¢ fiolki wielodawkowej nalezy natychmiast usunaé do odpadow, gdy:
- nie zachowano pelnej aseptyki podczas pobierania dawki;

- istnieje podejrzenie zanieczyszczenia czesciowo zuzytejzawartosci fiolki;

- istnieja wyrazne oznaki zanieczyszczenia, takie jak zmiana wygladu.

Aby zapewni¢ identyfikacj¢ produktu otrzymanego przez kazda zaszczepiona osobe, nazwe
szczepionki 1 numery serii odnotowac, korzystajac.znaklejek dostarczonych z opakowaniem

zawierajacym obie fiolki zawierajace antygen i adiuwant.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.
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