ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Aerozol do nosa, zawiesina

Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (H5N1) (zywa atenuowana, do nosa)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,2 ml) zawiera:

Reasortant wirusa grypy* (zywy atenuowany) nastepujacego szczepu**:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1), szczep
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 1070205 FRy***

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

**  wytwarzane w komorkach VERO odwrotng technikg genetyczng. Produkt ten zawiera
organizmy modyfikowane genetycznie (ang. genetically modified organisms, GMO).

***  jednostki ognisk fluorescencji

Szczepionka ta jest zgodna z zaleceniami WHO i decyzjg UE dla pandemii.

Szczepionka moze zawiera¢ pozostatosci nastepujgcych substancji: biatek jaja kurzego

(np. albuminy jaja kurzego) i gentamycyny. Maksymalna ilo$¢ albuminy jaja kurzego wynosi mniej

niz 0,024 mikrograma na dawke 0,2 ml (0,12 mikrograméw na ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina

Zawiesina jest bezbarwna do jasnozoéttej, przezroczysta lub opalizujaca o wartosci pH okoto 7,2. Moze
zawiera¢ male, biale czastki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie grypie w sytuacji oficjalnie ogtoszonej pandemii u dzieci i mtodziezy w wieku
od 12 miesiecy do ponizej 18 lat.

Szczepionke Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania



Dawkowanie

Dzieci i mlodziez w wieku od 12 miesiecy do ponizej 18 lat:

0,2 ml (podawane po 0,1 ml do kazdego nozdrza).

U wszystkich dzieci i mtodziezy zalecane jest podawanie dwu dawek. Druga dawka powinna zostaé
podana po uptywie co najmniej 4 tygodni od podania pierwszej dawki.

Dzieci w wieku ponizej 12 miesigcy

Szczepionka Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca nie powinna by¢ stosowana u niemowlat
w wieku ponizej 12 miesigcy ze wzglgdu na zagrozenia bezpieczenstwa dotyczace zwigkszonej
czestosci hospitalizacji i zwigkszonej czestosci wystgpowania $wistow oddechowych w tej populacji
(patrz punkt 4.8).

Sposob podawania
Immunizacje nalezy przeprowadzi¢ poprzez podanie do nosa.

Nie wolno podawa¢ szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca we
wstrzyknieciu.

Szczepionka Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca jest podawana jako dawka podzielona do
obu nozdrzy. Natychmiast lub krétko po podaniu potowy dawki do jednego nozdrza poda¢ druga
polowe dawki do drugiego nozdrza. Pacjent moze oddycha¢ normalnie, podczas podawania
szczepionki - nie ma potrzeby aktywnego wdychania lub wciggania do nosa.

Instrukcje dotyczace podawania, patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

Uprzednia reakcja anafilaktyczna (tj. zagrazajaca zyciu) na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 (np. zelatyne) lub na gentamycyng (mozliwe ilo$ci
sladowe), jaja lub biatka jaja kurzego (np. albuming jaja kurzego). Jednakze, w sytuacji pandemii,
podanie szczepionki moze by¢ wlasciwe, pod warunkiem zapewnienia natychmiastowej dostgpnos$ci
srodkow koniecznych do prowadzenia resuscytacji w razie potrzeby.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

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

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu tej szczepionki osobom ze stwierdzong nadwrazliwoscia
(inng niz reakcja anafilaktyczna) na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek z substancji
wyszczegdlnionych w punkcie 6.1 lub na substancje obecne w produkcie w ilosciach §ladowych
(gentamycyna, jajo kurze lub biatko jaja kurzego, albumina jaja kurzego). Nalezy zapewni¢ dostep do
odpowiedniego leczenia i opieki lekarskiej na wypadek koniecznosci opanowania reakcji
anafilaktycznej lub dziatania niepozadanego zwigzanego z nadwrazliwo$cig po podaniu szczepionki.

Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat leczonych salicylanami. Ze wzglgdu na zwiazek zespotu
Reye’a ze stosowaniem salicylanow oraz zakazeniem wirusem grypy typu dzikiego pracownicy stuzby
zdrowia powinni ocenia¢ potencjalne zagrozenia zwigzane z podawaniem szczepionki wzgledem
potencjalnych korzysci w sytuacji pandemii (patrz punkt 4.5).

Odpowiedz immunologiczna u pacjentéw z endogenng lub jatrogenng immunosupresjg moze by¢
niewystarczajaca.



Nie sg dostepne dane dotyczace 0sob z klinicznie istotnym niedoborem odpornosci. W sytuacji
pandemii osoby sprawujace opiekg zdrowotng musza ocenia¢ potencjalne korzysci, alternatywy oraz
zagrozenia zwigzane z podawaniem szczepionki u dzieci i mtodziezy z klinicznie istotnym
niedoborem odpornosci spowodowanej choroba lub terapig immunosupresyjng takimi jak: biataczki
ostre i przewlekle; chloniak; objawowe zakazenie wirusem HIV; komdrkowe niedobory odpornosci;
oraz leczenie kortykosterydami w wysokich dawkach.

Bezpieczenstwo sezonowej zywej atenuowanej szczepionki przeciw grypie (LAIV) u dzieci z cigzka
astma i czynnymi §wistami oddechowymi nie zostato wystarczajaco przebadane. Pracownicy stuzby
zdrowia powinni ocenia¢ korzysci i potencjalne zagrozenia zwigzane z podawaniem szczepionki
Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca u tych pacjentow.

W badaniu z sezonowa triwalentng zywa atenuowang szczepionka przeciw grypie (T/LAIV)
zaobserwowano zwickszong liczbe przypadkéw swistow oddechowych u dzieci migdzy
12-23 miesigcem zycia (patrz punkt 4.8).

Nalezy poinformowac osoby przyjmujace szczepionke, ze Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca jest szczepionka zawierajaca atenuowane Zywe wirusy i ze istnieje mozliwos¢
przeniesienia wirusa na 0soby z obnizong odpornoscig. Osoby przyjmujace szczepionke powinny,
w miar¢ mozliwosci, unika¢ bliskiego kontaktu z osobami 0 znacznie obnizonej odpornosci

(np. z biorcami szpiku kostnego wymagajacymi izolacji) przez 1-2 tygodnie po szczepieniu.
Zaobserwowano, ze rozprzestrzenianie wirusa HSN1 zawartego w szczepionce pomigdzy osobami
dorostymi byto bardzo ograniczone. W badaniach klinicznych dotyczacych szczepionki Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca szczyt wykrywalno$ci wirusa szczepionkowego wystepowat
po 1-2 dniach po szczepieniu. W sytuacjach, w ktorych styczno$¢ z 0sobami 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.

Osoby, ktore sg leczone lekami przeciwko wirusowi grypy nie powinny przyjmowac szczepionki
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca do czasu uptynigcia 48 godzin od zakonczenia
leczenia grypy lekami przeciwwirusowymi.

Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa donosowego podawania szczepionki Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca dzieciom z nieskorygowanymi wadami twarzoczaszkowymi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ szczepienia z uzyciem szczepionki Pandemic influenza vaccine H5SN1
AstraZeneca u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat leczonych salicylanami (patrz punkt 4.4).
Nie nalezy stosowac salicylanow u dzieci i mtodziezy przez 4 tygodnie po szczepieniu, chyba ze jest
to medycznie wskazane, poniewaz odnotowano wystepowanie zespotu Reye'a po zastosowaniu
salicylanow podczas infekcji grypy wywotanej wirusem typu dzikiego.

Rdéwnoczesne stosowanie szczepionki Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca ze
szczepionkami zawierajacymi drobnoustroje inaktywowane lub ze szczepionka sezonowg Fluenz
Tetra nie byto przedmiotem badan.

Dane dotyczace rownoczesnego podawania sezonowej, donosowej triwalentnej zywej szczepionki
przeciw grypie (T/LAIV) ze szczepionkami zywymi atenuowanymi (szczepionka przeciw odrze,
swince oraz rozyczce (MMR); szczepionka przeciw ospie wietrznej; a takze doustnie podawany wirus
polio) sa dostepne i wskazujg, ze rownoczesne podawanie szczepionki Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca z tymi Zywymi szczepionkami moze by¢ dopuszczalne.

Biorac pod uwage mozliwe oddziatywanie lekow przeciwwirusowych przeciw grypie zmniejszajace
skutecznos¢ szczepionki Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca, zalecane jest, aby nie
podawac szczepionki do czasu uptynigcia 48 godzin od zakonczenia leczenia grypy lekami
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przeciwwirusowymi. Podawanie lekdw przeciw wirusowi grypy w czasie do 2 tygodni po szczepieniu
moze zaktoca¢ odpowiedz na szczepionke.

W przypadku jednoczesnego podawania lekéw przeciwwirusowych przeciw wirusom grypy
i szczepionki Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca nalezy rozwazy¢ potrzebe i czas
ponownego szczepienia w oparciu 0 ocene kliniczng.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie sg dostepne zadne dane dotyczace stosowania szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1

AstraZeneca u kobiet w cigzy.

Dostepna jest umiarkowana ilo$¢ danych dotyczacych stosowania T/LAIV oraz sezonowej
szczepionki Fluenz Tetra u kobiet w cigzy. Nie bylo zadnych dowodoéw istotnych reakcji
niepozadanych zwigzanych z podawaniem leku u 138 kobiet cigzarnych, ktore otrzymywaty sezonowa
szczepionke T/LAIV wedtug informacji z bazy danych roszczen z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego
w Stanach Zjednoczonych.

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

Na podstawie 113 raportow uzyskanych rowniez z systemu VAERS, a dotyczacych kobiet, ktore
otrzymaty donosowa, zywa monowalentng szczepionke AstraZeneca (HIN1) 2009 Monovalent
Vaccine Live, Intranasal, nie wykazano wystgpowania innych niz zwykle powiktan cigzy ani wpltywu
na ptod.

Badania toksycznego oddzialywania na rozwdj zwierzat przeprowadzone z wykorzystaniem
szczepionek T/LAIV oraz Fluenz Tetra nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wptywu tych produktow na rozrod. Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu dotyczace
nieumys$lnego zastosowania szczepionek sezonowych u kobiet cigzarnych moga zmniejsza¢ obawy
0 zwigzane z tym zagrozenia.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni ocenia¢ korzysci i potencjalne zagrozenia zwiazane z podaniem
szczepionki Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca kobiecie w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca jest wydzielany

z mlekiem kobiety. Z tego wzgledu, biorac pod uwage, ze niektore wirusy sg wydzielane z mlekiem,
szczepionki nie nalezy stosowac u kobiety w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé
Nie ma danych dotyczacych mozliwego oddziatlywania szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca nie ma wplywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Ocena profilu bezpieczenstwa szczepionki Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca jest oparta
na obserwacjach u niewielkiej liczby 0sob dorostych.

W badaniach klinicznych profil bezpieczenstwa szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca byt porownywalny do profilu bezpieczenstwa szczepionek sezonowych T/LAIV oraz
Fluenz Tetra (patrz punkt 5.1 w celu uzyskania dalszych informacji).

W badaniach klinicznych oceniano czgsto$¢ wystgpowania reakcji niepozadanych u 59 oséb dorostych
w wieku od 18 do 49 lat, ktorzy otrzymali co najmniej jedng dawke szczepionki Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca. Dodatkowe dane pochodzg od 289 0sob dorostych uczestniczacych

w badaniach preparatéw-szczepionek kandydackich dla dodatkowych 7 podtypdw grypy oraz od

240 0s6b dorostych i 259 dzieci uczestniczacych w badaniach monowalentnej szczepionki
pandemicznej 2009 HIN1.

Najczesciej] wystepujacymi reakcjami niepozadanymi obserwowanymi w toku badan klinicznych
przeprowadzanych z wykorzystaniem szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
u zdrowych 0sob dorostych byty bol glowy (25,4%) oraz infekcje gornych drog oddechowych
(10,2%).

Dzieci i mlodziez

Lista dziatan niepozadanych

Z badan klinicznych oraz z obserwacji porejestracyjnej stosowania szczepionek T/LAIV i Fluenz
Tetra u ponad 110000 dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat, zgtaszano wystepowanie reakcji
niepozadanych z nastepujaca czestoscia:

Bardzo czesto (> 1/10)

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

Niezbyt czgsto (> 1/1000 to < 1/100)

Rzadko (> 1/10000 to < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10000)

Zaburzenia uktadu odpornosciowego
Niezbyt czgsto: Reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzgk twarzy, pokrzywka oraz bardzo rzadkie
reakcje anafilaktyczne)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo czesto: zmniejszenie taknienia

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: bol gtowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo czgsto: obrzegk nosa/wysigk z nosa
Niezbyt czgsto: krwawienie z nosa

Zaburzenia skorne i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: wysypka

Zaburzenia uktadu migsniowo-szkieletowego oraz tkanki tgcznej
Czgsto: bol migsni

Zaburzenia ogdlne oraz reakcje w miejscu podania leku
Bardzo czgsto: meczliwos¢

Czesto: gorgczka

Opis wybranych reakcji niepozadanych




Dzieci w wieku ponizej 12. mieSigca Zycia

Szczepionka Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca nie jest wskazana do stosowania
U niemowlat w wieku ponizej 12. miesigca zycia (patrz punkt 4.2). Bezpieczenstwo i skutecznosé
szczepionki w tej populacji nie zostaly okreslone. Nie sa dostgpne zadne dane na ten temat.

W badaniu klinicznym z grupa kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie (MI-CP111),
przeprowadzonym z poréwnaniem T/LAIV wzgledem trojwalentnej szczepionki przeciw grypie we
wstrzyknigciu, obserwowano zwigkszong czestos¢ hospitalizacji (z dowolnej przyczyny)

w ciagu 180 dni po ostatniej dawce szczepienia u niemowlat w wieku 6-11 miesigcy (6,1% T/LAIV
wobec 2,6% szczepionka przeciw grypie we wstrzyknigeiu). Wigkszo$¢ hospitalizacji byta
spowodowana zakazeniami w obrgbie przewodu pokarmowego i drog oddechowych, ktore wystapity
po ponad 6 tygodniach od podania szczepionki. Czesto$¢ hospitalizacji nie byta zwigkszona u dzieci
w wieku 12 miesigcy i starszych otrzymujacych T/LAIV, a czestoSci hospitalizacji wsrod matych
dzieci w wieku 12-23 miesi¢cy wynosity 3,2% w przypadku T/LAIV oraz 3,5% w przypadku
szczepionki przeciw grypie we wstrzyknigciu.

Swisty oddechowe u dzieci w wieku ponizej 24 miesiecy

W tym samym badaniu zaobserwowano zwigkszong czg¢sto$¢ wystepowania Swiszczacego oddechu
W ciggu 42 dni po szczepieniu niemowlat i matych dzieci w wieku 6-23 miesigey (5,9% w przypadku
T/LAIV wobec 3,8% szczepionka przeciw grypie we wstrzyknigciu). Analogiczne czgstosci

w odniesieniu do niemowlat i matych dzieci w wieku 12-23 miesigce wynosity 5,4% oraz 3,6%,
odpowiednio w przypadku T/LAIV oraz w przypadku szczepionki przeciw grypie we wstrzyknigciu.
Lacznie 20 pacjentéw (12 przyjmujacych T/LAIV, 0,3%; 8 przyjmujacych szczepionke przeciw
grypie we wstrzyknigciu, 0,2%) byto hospitalizowanych w zwiazku z medycznie istotnymi $wistami
oddechowymi. Zadne z tych przypadkoéw nie doprowadzity do zgonu; rowniez zadne

z hospitalizowanych dzieci nie wymagalo stosowania wentylacji mechanicznej lub przyjecia do
oddzialu intensywne;j terapii. Czesto$¢ wystgpowania swiszczacego oddechu nie byla zwigkszona

u dzieci w 24. miesigcu zycia i starszych otrzymujacych T/LAIV.

Choroby i stany przewlekte

Chociaz bezpieczenstwo u dzieci i mtodziezy z astmg tagodng do umiarkowanej zostato ustalone
W odniesieniu do T/LAIV, dane dotyczace dzieci z innymi chorobami ptuc lub z przewlektymi
chorobami uktadu krazenia, chorobami metabolicznymi lub chorobami nerek sa ograniczone.

W badaniu (D153-P515) z udziatem dzieci w wieku od 6 do 17 lat z astmg (przyjmujacych T/LAIV:
n=1114; przyjmujacych sezonowg szczepionke przeciw grypie we wstrzyknigciu: n=1115) nie
stwierdzono zadnych istotnych réznic pomigdzy grupami terapeutycznymi pod wzgledem czestosci
wystepowania zaostrzen astmy, Sredniego szczytowego przeptywu wydechowego, punktacji objawow
astmy lub punktacji opisujacej przebudzenia nocne. Czgstos¢ wystgpowania Swiszczacego oddechu

W czasie do 15 dni po szczepieniu byta mniejsza wsrod pacjentdw, ktorzy przyjeli T/LAIV wzgledem
tych, ktorzy przyjeli sezonowg szczepionke zawierajaca wirusa inaktywowanego (19,5%

vs. 23,8%, P=0,02).

W badaniu (AV010) z udziatem dzieci i mtodziezy w wieku od 9 do 17 lat z astma tagodng do cigzkiej
(przyjmujacych sezonowa szczepionke T/LAIV: n=24; przyjmujacych placebo: n=24) gtéwne
kryterium bezpieczenstwa, czyli zmiana procentowa przewidywanej natgzonej objetosci wydechowej
pierwszosekundowej (FEV1), mierzonej przed i po szczepieniu, nie réznita si¢ miedzy grupami
terapeutycznymi.

Inne specjalne grupy pacjentéw:

Pacjenci z uposledzeniem odpornosci

Ogolnie, profil bezpieczenstwa T/LAIV u ograniczonej liczby pacjentéw z fagodnym do
umiarkowanego uposledzeniem czynnosci uktadu odpornosciowego niezwigzanym z zakazeniem
wirusem HIV, z bezobjawowym lub tagodnym objawowym zakazeniem wirusem HIV lub



Z nowotworem (guzy lite oraz nowotwory hematologiczne) byt podobny do profilu bezpieczenstwa

u os6b zdrowych i nie wskazuje na wystegpowanie jakiegokolwiek efektu niepozadanego. Nie sa
dostepne zadne dane dotyczace 0sob z cigzka immunosupresjg (patrz punkt 4.4). W sytuacji pandemii
zastosowanie szczepionki Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca u os6b z immunosupresja
tagodna do umiarkowanej moze by¢ brane pod uwage po rozwazeniu przewidywanych korzysci oraz
potencjalnych zagrozen dla pacjenta.

Porejestracyjne doswiadczenie ze stosowania sezonowej szczepionki T/LAIV
Zglaszano rowniez bardzo rzadkie przypadki wystgpowania zespotu Guillaina-Barrégo i nasilenia
objawow zespolu Leigha (mitochondrialnej encefalomiopatii).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

wymienionego W zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Podanie wyzszej niz dawka zalecana szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nie
bylo zgtaszane w ograniczonej grupie pacjentow bioracych udziat w badaniach klinicznych
poprzedzajacych wprowadzenie szczepionki do obrotu. Na podstawie doswiadczenia z zywa
atenuowang szczepionka przeciw grypie, po podaniu wyzszej niz dawka zalecana oczekuje si¢
wystgpienia profilu dziatan niepozadanych porownywalnego z tym, obserwowanym w przypadku
zastosowania zalecanej dawki Pandemic influenza vaccine HSN1AstraZeneca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciw grypie, wirus grypy Zywy atenuowany;
kod ATC: J07BB03

Szczep wirusa grypy zawarty w szczepionce Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca jest (a)
przystosowany do warunkow niskiej temperatury (ang. cold-adapted, ca); (b) wrazliwy na temperature
(ang. temperature-sensitive, ts) oraz (¢) atenuowany (ang. attenuated, att). Wirus musi zakazaé

i namnaza¢ si¢ w komorkach wyscielajacych nosogardziel biorcy szczepionki, aby wywota¢ ochronng
odpornos¢.

Badania kliniczne

W tym punkcie opisano doswiadczenie kliniczne uzyskane w trzech kluczowych badaniach
przeprowadzonych ze szczepionka Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca u osob dorostych.
Dodatkowo badania przeprowadzone ze szczepionka AstraZeneca przeciw grypie pandemicznej HIN1
z 2009 roku LAIV i szczepionka przeciw grypie sezonowej T/LAIV sa takze uznawane za
pomocnicze, gdyz wszystkie te szczepionki s3 wytwarzane z uzyciem tego samego procesu, podawane
tg samg drogg i badane gtownie u 0s6b uprzednio nieszczepionych.

Badania z udziatem dzieci i mlodziezy

Szczepionka przeciw grypie pandemicznej HIN1 LAIV u dzieci w wieku 2 do 17 lat

W badaniu klinicznym MI-CP217 oceniano bezpieczenstwo i opisowg immunogenno$¢ zywej
atenuowanej szczepionki monowalentnej przeciw wirusowi grypy (uzyskanej ze szczepu
AlCalifornia/7/2009), opracowanej przeciw grypie pandemicznej HIN1 z 2009 roku u tacznie

326 zrandomizowanych 0sob (259 oséb otrzymato szczepionke monowalentng; 65 0sob otrzymato
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placebo), a 324 osoby otrzymaty jedng dawke badanego produktu. Z tych osob, 319 podano druga
dawke (256 osobom szczepionke monowalentna, 63 osobom placebo).

U dzieci, bez wzgledu na wyj$ciowy stan serologiczny, wskazniki odpowiedzi serologicznej po
otrzymaniu szczepionki monowalentnej byly rowne 7,8% i 11,1% odpowiednio w dniu 15 i 29 oraz
32,0% w dniu 57. U 0s6b otrzymujacych placebo, bez wzgledu na wyjsciowy stan serologiczny,
wskazniki odpowiedzi serologicznej byty rowne 6,3% w dniu 15129 1 14,5% w dniu 57. Wskazniki
odpowiedzi serologicznej byty nieznacznie wyzsze u 0sdéb wyjsciowo seroujemnych. W badaniu
przeprowadzonym w ramach nadzoru farmaceutycznego przeprowadzonym przez amerykanskie CDC
(Griffin 1 WSP., 2011), szacunkowa skuteczno$¢ szczepionki przeciw grypie pandemicznej HIN1
LAIV u dzieci w wieku od 2 do 9 lat byta rowna 81,9% (95% CI:13,6, 96,2).

Skutecznos$¢ szczepionki T/LAIV

Dane dotyczgace skutecznosci szczepionki T/LAIV u dzieci i mlodziezy obejmujg 9 kontrolowanych
badan z udziatem ponad 20 000 niemowlat i matych dzieci, dzieci i mtodziezy, przeprowadzonych

w trakcie 7 sezonow grypowych. W czterech badaniach prowadzonych z kontrolg placebo stosowano
powtorne szczepienie w drugim sezonie. Wykazano wyzszos$¢ szczepionki T/LAIV nad wstrzykiwang
szczepionka przeciw grypie w 3 badaniach prowadzonych z czynna kontrolg. W tabelach 112
podsumowano wyniki dotyczace skutecznosci u dzieci.

Tabelal Skuteczno$é szczepionki T/LAIV w badaniach z udzialem populacji pediatrycznej
prowadzonych z kontrola placebo
Skutecznosé
. Skutecznos¢ o R
Numer . Zakres Llczt_)a’ Sezon (95% CI)° (95 /° C1)
. Region S uczestnikow wszystkie szczepy,
badania wieku b grypy szczepy
badania d bez wzgledu na
opasowane q .
opasowanie
0, 0,
1616 | 2000-2001 (748 3o 2) (7e§3 30 0)
D153-P502 | Europa 6do35M T = 0.
1090 | 20012002 |  587% 85,8%
(82,0; 93,2) (78,6, 90,9)
0, 0,
Afryka, 1886 2001 (637;*31"0)(, (617;%’8)(,
D153-P504 | Ameryka | 6do35M vy ——
Srodkowa 680 2002 73,6% 46,6%
(33,3;91,2) (14,9; 67,2)
Azja/ 62,2% 48,6%
D153-P513 | 7" | 6do35M 1041 2002 (43.6.75.2) (28,8 63.3)
Europa,
Azja/
. 78,4% 63,8%
D153-P522 | Oceania, | 11do24 M 1150 2002-2003 (50,9: 91,3) (36.2: 79.8)
Ameryka
Srodkowa
72,9% 70,1%
Azjal 2764 1 2000-2001 | g5 5750 5) (60,9: 77,3)
D153-P501 . 12do35M
Oceania 1 265 2001-2002 84,3% 64,2%
(70,1; 92,4)° (44,2, 71,3)°
1259 | 1996-1997 (8792’_4;2 . (8792'_4;@ 5
AV006 USA 15do71 M e .
1358 | 1997-1998 | . 100% 87,1%
(63,1; 100) (77,7, 92,6)f




M = miesiace
b_iczba uczestnikdw badania w 1. roku lub 2. roku pierwszorzedowej analizy skutecznosci.

¢Zmniejszenie wystepowania grypy potwierdzonej wirusologicznie w stosunku do placebo.
dDane przedstawiono dla badania klinicznego D153-P504 i dla uczestnikéw badania, ktdrzy otrzymali dwie
dawki badanej szczepionki lub placebo. U uprzednio nieszczepionych uczestnikdw badania, kt6rzy otrzymali
jedng dawke w 1. roku skuteczno$¢ byta rowna 57,7% (95% Cl: 44,7, 67,9) w stosunku do dopasowanych
szczepow i 56,3% (95% CI: 43,1, 66,7) w stosunku do wszystkich szczepow, bez wzgledu na dopasowanie,
potwierdzajac konieczno$¢ podawania dwoch dawek u uprzednio nieszczepionych dzieci.
€U uczestnikdw badania, ktérzy otrzymali 2 dawki w 1. roku i placebo w 2. roku, skuteczno$é w 2. roku byta
réwna 56,2% (95% ClI: 30,5, 72,7) w stosunku do dopasowanych szczepow i 44,8% (95% ClI: 18,2, 62,9)

w stosunku do wszystkich szczepdw, bez wzgledu na dopasowanie, w badaniu D153-P501, w ten sposob

potwierdzajac konieczno$¢ powtodrnego szczepienia w drugim sezonie.

Gtowny krazacy szczep byt pod wzglgdem antygenowym odmienny od szczepu H3N2 w szczepionce;
skutecznos¢ stosunku do niedopasowanego szczepu A/H3N2 byta réwna 85,9% (95% ClI: 75,3, 91,9).

Tabela2  Wzgledna skutecznos¢ szczepionki T/LAIV w badaniach z udzialem dzieci
i mlodziezy w stosunku do grupy kontrolnej otrzymujacej sezonowg szczepionke
przeciw grypie we wstrzyknieciu
Poprawa
Poprawa skuteczno$ci
NUMer Zakres Liczba Sezon skuteczno$ci (95% CI)°
. Region . 5| uczestnikow (95% CI)P wszystkie
badania wieku . grypy
badania szczepy szczepy, bez
dopasowane wzgledu na
dopasowanie
0,
44,5% (4552-’96§ 9)°
USA, (22,4; 60,6) Tt
Europa 2004— mniej przypadkow mniey
MI-CP111 o 6do59 M 7 852 o . przypadkdw
Azja/ 2005 niz w grupie . .
. T niz w grupie
Oceania szczepionki we I
o szczepionki we
wstrzyknigciu .
wstrzyknieciu
0,
52,7% (245(32-#;(/)05)d
(21,6; 72,2) T
2002— mniej przypadkow mnie)
D153-P514 Europa 6do71 M 2085 = . przypadkow
2003 niz w grupie . .
2T niz w grupie
szczepionki we I
wstrzyknigciu szczepionki we
wstrzyknieciu
0,
34,7% (1311-’23{0 5)
(3,9; 56,0) T
2002— mniej przypadkow mnie)
D153-P515 Europa 6dol7 L 2211 - . przypadkdéw
2003 niz w grupie .. .
T niz w grupie
szczepionki we I
o szczepionki we
wstrzyknigciu .
wstrzyknieciu

M = miesigce. L = lata. Zakres wieku jak opisano w protokole badania.

bZmniejszenie wystepowania grypy potwierdzonej wirusologicznie w stosunku do szczepionki przeciw

grypie we wstrzyknigciu.

¢ W grupie szczepionki T/LAIV stwierdzono o 55,7% (39,9; 67,6) mniej przypadkéw niz w grupie
szczepionki przeciw grypie we wstrzyknieciu u 3 686 niemowlat i matych dzieci w wieku 6-23 miesigcy
i 54,4% (41,8; 64,5) mniej przypadkéw u 4 166 dzieci w wieku 24-59 miesiecy.
d W grupie szczepionki T/LAIV stwierdzono o 64,4% (1,4; 88,8) mniej przypadkoéw niz w grupie szczepionki
przeciw grypie we wstrzyknigciu u 476 niemowlat i matych dzieci w wieku 6-23 miesigcy i 48,2%

(12,7; 70,0) mniej przypadkéw u 1 609 dzieci w wieku 24-71 miesiecy.

Szczepionka P/LAIV H5N1

Europejska Agencja Lekéw odroczyta zobowigzanie przedtozenia wynikow badan szczepionki
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca w jednej lub wigkszej liczbie podgrup dzieci
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i mtodziezy w zapobieganiu grypie. Informacje dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy mozna
znalez¢ w punkcie 4.2.

Niniejszy produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu zgodnie z tak zwanym schematem
»rejestracji warunkowej”. To oznacza, ze oczekiwane sa dalsze dane dotyczace tego produktu
leczniczego. Europejska Agencja Lekow bedzie co roku dokonywata przegladu nowych informacji
dotyczacych produktu i w razie potrzeby niniejsza ChPL zostanie uaktualniona.

Badania z udziatem dorostych

Osoby doroste w wieku od 18 do 49 lat

W badaniu klinicznym CIR 217 oceniano bezpieczenstwo, zakazno$¢ i immunogennos¢ zywej
atenuowanej szczepionki uzyskanej z izolatu grypy A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) u 21 os6b, ktére
otrzymaty jedng dawke 10%” mediany dawki zakaznej dla hodowli tkankowej (TCIDso), a 18 z tych
0s0b otrzymato drugg dawke 4-8 tygodni pdzniej. Dodatkowych dwadzieScia jeden osob otrzymato
jedng dawke wirusa szczepionki w ilo$ci 107° TCIDso, przy czym 19 z tych osob otrzymato drugg
dawke 4-8 tygodni pozniej. Po 1 lub 2 dawkach 1057 TCIDs, szczepionki, hamowanie hemaglutynacji
HAI i IgA wykryto u 10% os6b, a odpowiedzi IgA w poptuczynach z nosa stwierdzono u 24% oséb.
Po 1 lub 2 dawkach 107° TCIDs szczepionki, hamowanie hemaglutynacji (HAI) i IgA wykryto u
odpowiednio 10% i 52% 0sdb, a odpowiedzi IgA w poptuczynach z nosa stwierdzono u 19% o0sob.

W badaniu klinicznym CIR 239 oceniano bezpieczenstwo, zakazno$¢ i immunogenno$¢ zywej
atenuowanej szczepionki uzyskanej z izolatu grypy A/Hong Kong/213/2003 (H5N1) u 17 oséb, ktdre
otrzymaty jedng dawke 107° TCIDso szczepionki donosowo w izolacji, przy czy, 16 z tych oséb
otrzymato druga dawke 4-8 tygodni pozniej. U zadnej z tych osob nie wykryto odpowiedzi HAI po
podaniu pierwszej ani drugiej dawki szczepionki. Odpowiedzi serologiczne IgA i odpowiedzi

W poptuczynach z nosa wykryto u 18% osob.

Osoby doroste w wieku od 22 do 54 lat

W badaniu CIR 277 oceniano, czy osoby uprzednio otrzymujace Zywe atenuowane szczepionki
przeciw grypie pandemicznej H5N1 rozwijaty szybciej odpornos¢ lub miaty dlugotrwatg odporno$é,
wykrywalng po nastgpczym podaniu inaktywowanej szczepionki HSN1. Do badania wlaczono 69 0séb
w 5 grupach: do grupy 1 wiaczono 11 0sob, ktore uprzednio otrzymaty 2 dawki zywej atenuowane;j
szczepionki przeciw grypie pandemicznej HSN1 A/Vietnam/1203/2004 (P/LAIV) w latach
2006-2007; do grupy 2 wiaczono 10 osob, ktore uprzednio otrzymaty 2 dawki szczepionki A/Hong
Kong/213/2003 H5N1 P/LAIV w 2007 roku; do grupy 3 wlgczono 8 osob, ktore uprzednio otrzymaty
2 dawki szczepionki A/British Columbia/CN-6/2004 H7N3 P/LAIV w 2010 roku (jako grupe
kontrolng do szczepionki P/LAIV); do grup 4 i 5 wtaczono po 20 osobnikow, ktore nie byly uprzednio
szczepione szczepionkg LAIV i nie chorowaly na grype H5. Uczestnicy z grup 1 do 4 otrzymali
pojedyncza 45-ug dawke inaktywowanej szczepionki przeciw grypie pandemiczne;j
A/Vietnam/1203/2004 (P/11V), natomiast uczestnicy z grupy 5 otrzymywali 2 dawki w odstgpie okoto
28 dni.

Osoby, ktore uprzednio otrzymaty szczepionkg P/LAIV przeciw H5N1 rozwijaly intensywna
odpowiedz przeciwciat przeciw wirusowi HSN1 typu dzikiego po nastgpczej ekspozycji na
inaktywowang szczepionk¢ H5N1, chociaz taka odpowiedz przeciwciat byta niewykrywalna po
podaniu 2 dawek szczepienia pierwotnego u wigkszosci osob. Osoby, ktore otrzymaty szczepienie
podstawowe szczepionkg A/Vietnam/1203/2004 P/LAIV lub A/Hong Kong/213/2003 P/LAIV mialy
istotnie lepsza odpowiedz na pojedyncza dawke inaktywowanej szczepionki HSN1 niz osoby nie
otrzymujace uprzednio szczepionkg P/LAIV. OdpowiedzZ przeciwcial u osob, ktore otrzymaty
szczepienie podstawowe szczepionkg A/Vietnam/1203/2004 P/LAIV takze przekraczata odpowiedz
stwierdzang po podaniu 2 dawek inaktywowanej szczepionki u 0séb nie otrzymujgcych uprzednio
szczepionki P/LAIV (patrz tabela 3).
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Tabela3 Odpowiedz immunologiczna w dniach 28 i 58 po podaniu inaktywowanej szczepionki
H5N1 mierzona w tescie mikroneutralizacji surowicy (MN) i zahamowania
hemaglutynacji (HAI)

28 dni po podaniu 56 dni po podaniu
inaktywowanej inaktywowanej
] szczepionki? szczepionki?
Liczba Osoby Osoby
Dawka | . daweK _ Srednia z 4-krotny Srednia | z 4-krotnym
Badana | podstawo inaktywowa | Liczba | geometrycz | mwzrostem | geometrycz | wzrostem
grupa wa nej | uczestnik | “namiana miana na miana miana
PILAIV | SZczepionki ow (odsetek)® (odsetek)®
Vietnam
2004
MN | HAI | MN | HAI | MN | HAI | MN | HAI
H5N1
1 Vietnam 1 11 48 87 73 73 25 66 55 82
2004
H5N1
2 Hong 1 10 31 | 29 |60 | 50 |22 | 21 | 60 | 40
Kong
2003
4 Brak 1 20 7 8 10 | 10 4 8 10 | 10
5 Brak 2 20° 11 15 30 40 19 21 56 50

Nie przedstawiono danych dla 3. grupy, w ktorej uczestnicy byli uprzednio szczepieni szczepionka H7N3 P/LAIV.
aDni liczono od podania jedynej dawki produktu P/IIV w grupach 1-4 i pierwszej z 2 dawek P/I1V w grupie 5.
®Odpowiedz serologiczng definiowano jako >4-Krotny wzrost miana przeciwciat (>1:20).

°Probki surowicy byty dostepne od 7 0s6b w grupie 3. w dniu 28 i od 18 osob w grupie 5. w dniu 56.

Odpowiedz przeciwciat rozwinela si¢ szybko u 0sob, ktore otrzymaty szczepienie podstawowe
szczepionkg P/LAIV H5NI1. Siedem z 11 (64%) 0s6b w grupie 1. (ca A/Vietnam/1204/2004 [H5N1])
miato >4-krotny wzrost miana przeciwciat HAI do dnia 7. po otrzymaniu inaktywowanej szczepionki,
przy czym srednia geometryczna miana (GMT) byta rowna 165, a miano miescito si¢ w zakresie od
20 do 1280 u 0s6b odpowiadajacych na szczepienie. U 0s6b uprzednio nieszczepionych szczepionka
P/LAIV tylko 10% stwierdzono > 4-krotny wzrost miana do dnia 7. Odpowiedz przeciwcial u oséb,
ktore otrzymaty szczepienie podstawowe szczepionka P/LAIV H5N1 byta takze szersza. Osoby, ktdre
otrzymaly szczepienie podstawowe szczepionka P/LAIV H5NI1, rozwingty odpowiedz przeciwciat,
ktore neutralizowaty co najmniej 2 klady wirusow H5N1 z linii A/Goose/Guangdong/1996 H5N1,
natomiast u nielicznych 0sob nawet w grupie otrzymujacej 2 dawki inaktywowanej szczepionki HSN1
doszto do rozwoju przeciwcial neutralizujacych rézne klady. Powinowactwo przeciwciat przeciw
domenie HA1 H5 HA w grupach otrzymujacych szczepienie podstawowe szczepionka P/LAIV H5NI1
byto istotnie wyzsze niz w grupie otrzymujacej 2 dawki inaktywowanej szczepionki, co korelowato

zZ neutralizacja roznych kladow wirusa HSN1.

Podobne odpowiedzi obserwowano u 0séb otrzymujacych szczepienie podstawowe szczepionka
P/LAIV H7N7 i H7N9, u ktorych wystgpita intensywna odpowiedz przeciwcial na odpowiednie
wirusy typu dzikiego po nastepczej ekspozycji na inaktywowang szczepionke tego samego podtypu.
W przypadku szczepionki P/LAIV H7N7 wykryto silng odpowiedz przeciwcial w surowicy, zar6wno
MN, jak i HAI u 9 z 13 0s6b, przy czym maksymalne miana uzyskano do dnia 14. W przypadku
szczepionki P/LAIV H7NO silna odpowiedz przeciwciatl wystapita u 8 z 14 0sob, ktore otrzymaty
jedng dawke szczepionki i 13 z 16 osob, ktore otrzymaty dwie dawki szczepionki; ponownie
maksymalne miana stwierdzono do dnia 14.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane dla szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca oraz
szczepionek przeciw grypie sezonowej T/LAIV i Fluenz Tetra, wynikajace z konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wplywu

na rozrdd i rozwaj potomstwa, tolerancji miejscowej i neurowirulencji, nie ujawniaja

zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Dipotasu fosforan

Potasu diwodorofosforan

Zelatyna (wieprzowa, typ A)

Argininy chlorowodorek

Sodu glutaminian jednowodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

18 tygodni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazad.

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

Przed uzyciem szczepionk¢ mozna jednokrotnie wyjaé z lodowki i pozostawi¢ poza lodowka przez
okres do 12 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C. Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze
sktadniki szczepionki pozostaja stabilne przez 12 godzin, jezeli sg przechowywane w temperaturze od
8°C do 25°C. Pod koniec tego okresu Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca nalezy
niezwlocznie zuzy¢ lub zniszczy¢.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szczepionka Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca jest dostarczana w postaci zawiesiny

po 0,2 ml w jednorazowym aplikatorze do nosa (szkto typu 1) z dyszg (polipropylen z polietylenowym
zaworem transferowym), wieczkiem zabezpieczajacym koncowke dyszy (guma syntetyczna), ttokiem,
korkiem ttoka (guma butylowa) i zaciskiem separatora dawki.

Opakowanie po 10 sztuk.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
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Podawanie

Szczepionka Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca JEST PRZEZNACZONA TYLKO DO
PODANIA DONOSOWEGO.

NIE UZYWAC Z IGLA. Nie wstrzykiwaé.

X(hlﬂ l

Nie nalezy uzywac szczepionki Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca jezeli uptynat
termin wazno$ci lub jezeli rozpylacz wyglada na uszkodzony, na przyktad jesli ttok jest luzny
lub zsuniety z rozpylacza lub istniejg jakiekolwiek oznaki wycieku.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wyglad szczepionki. Zawiesina powinna by¢ bezbarwna do
jasnozottej, przezroczysta lub opalizujaca. Moga wystepowac mate biate czastki.
Szczepionka Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca jest podawana 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 oddycha¢ normalnie, podczas podawania szczepionki — nie ma potrzeby
aktywnego wdychania lub wciagania do nosa.

Instrukcja podawania krok po kroku jest przedstawiona na schemacie podawania szczepionki
Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca (rysunek 1).

Rysunek 1 Podawanie szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

zabezpieczenie

korek tloka zacisk separatora

koncowki dyszy

tlok

G

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

aplikatora. szczepionka Pandemic

influenza vaccine H5N1
AstraZeneca dostanie si¢
do nosa.
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Nacisna¢ tlok Usuna¢ zacisk Rozpyli¢ do drugiego

Jednym ruchem jak separatora dawki nozdrza
najszybciej nacisngé W celu podania do Umiesci¢ koncowke
ttok, az zacisk drugiego nozdrza plytko w drugim
separatora dawki $cisng¢ i usuna¢ zacisk nozdrzu i jednym
uniemozliwi dalszy separatora dawki z ttoka.  ruchem nacisna¢ jak
nacisk. najszybciej ttok

w celu podania
pozostaltej 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 Sodertalje

Szwecja

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

EU/1/16/1089/001

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 maja 2016

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 marca 2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.

15


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJI, GDY
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UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA
WARUNKOWEGO
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A. WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Medimmune 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

Drukowana ulotka dotaczona do opakowania produktu leczniczego musi zawiera¢ nazwe i adres
wytwaércy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany 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 przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w art. 9 Rozporzadzenia (WE) Nr 507/2006, zgodnie z ktorym,
podmiot odpowiedzialny powinien przedktada¢ okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania
(PSURSs) tego produktu co 6 miesiecy.

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
s okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art.

107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

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

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

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

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wpltyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

¢ Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy.

E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA WARUNKOWEGO

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia

warunkowego i zgodnie z art. 14 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny
wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okre§lonym harmonogramem:

Opis Termin
Nieinterwencyjne badanie bezpieczenstwa stosowania po wydaniu pozwolenia Po ogloszeniu
(ang. PASS) w celu dalszych badan tolerancji szczepionki Pandemic influenza pandemii
vaccine H5N1 AstraZeneca oraz oszacowania czgsto$ci wystepowania dziatan w Unii
niepozadanych ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci i mtodziezy. Podmiot Europejskiej
odpowiedzialny powinien przeprowadzi¢ obserwacyjne prospektywne badanie oraz po
kohortowe bezpieczenstwa na duzej probie dzieci i mtodziezy w wieku od wprowadzeniu
12 miesigcy do ponizej 18 roku zycia podczas nastepnego ogloszenia pandemii.  |szczepionki

Podmiot odpowiedzialny powinien przestawi¢ koncowe wyniki tego badania.

pandemicznej

W celu dalszego potwierdzenia skutecznosci szczepionki Pandemic influenza

Po ogtoszeniu

vaccine H5N1 AstraZeneca podmiot odpowiedzialny powinien przeprowadzié pandemii

badania obserwacyjne skutecznosci w populacji dzieci i mtodziezy w wickuod  [w Unii

12 miesig¢cy do ponizej 18 roku zycia przy potwierdzonej laboratoryjnie grypie Europejskiej

podczas nastepnej ogloszonej pandemii. Podmiot odpowiedzialny powinien oraz po

przestawi¢ koncowe wyniki tego badania. wprowadzeniu
szczepionki

pandemicznej

W celu dalszego badania bezpieczenstwa i reaktogennosci szczepionki

Po ogtoszeniu

pandemicznej przeciw grypie H5N1 AstraZeneca, podmiot odpowiedzialny pandemii
powinien przeprowadzi¢ badanie interwencyjne typu ,,open-label” z udziatem w Unii
jednej grupy, w celu oceny bezpieczenstwa i immunogennosci szczepionki Europejskiej
P/LAIV u dzieci i mtodziezy w wieku od 12 miesi¢cy do ponizej 18 roku zycia oraz po
podczas nastepnej ogloszonej pandemii. Podmiot odpowiedzialny powinien wprowadzeniu
przestawi¢ koncowe wyniki tego badania. szczepionki
pandemicznej
W celu okreslenia okresu wazno$ci szczepionka Pandemic influenza vaccine W momencie
H5N1 AstraZeneca na podstawie danych wtasciwych dla danego szczepu, zatwierdzenia
podmiot odpowiedzialny powinien wygenerowa¢ dane dotyczace stabilno$ci nastepnej
wiasciwe dla aktualnego szczepu pandemicznego. Podmiot odpowiedzialny zmiany

powinien przedstawi¢ koncowe wyniki tego badania.

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

OPAKOWANIE Z 10 JEDNORAZOWYMI APLIKATORAMI DO NOSA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca, aerozol do nosa, zawiesina
Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (H5N1) (zywa atenuowana, donosowa)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Reasortant wirusa grypy (zywy atenuowany) nastgpujacego szczepu:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1), szczep
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 107005 FFU
na 0,2 ml dawke

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera ponadto: sacharozg, dipotasu fosforan, potasu diwodorofosforan, zelatyng (wieprzowa,
typ A), argininy chlorowodorek, sodu glutaminian jednowodny, wode do wstrzykiwan.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina
10 jednorazowych aplikatoréw do nosa (po 0,2 ml)

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Tylko do podania donosowego. Nie wstrzykiwac.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w loddwce.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

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/1/16/1089/001

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

JEDNORAZOWY APLIKATOR DO NOSA

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

[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

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca, aerozol do nosa, zawiesina
Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (H5SN1) (Zywa atenuowana, do nosa)

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla Ciebie albo Twojego dziecka

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

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

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

- Jesli u pacjenta nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed podaniem Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca
Jak stosowa¢ Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok owhE

1. Co to jest Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca i w jakim celu si¢ sa stosuje

Szczepionka Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca jest szczepionka stosowang w celu
zapobiegania grypie w przypadku oficjalnego ogloszenia pandemii. Jest przeznaczona do stosowania
u dzieci i mtodziezy w wieku od 12 miesigcy do 18. roku zycia.

Grypa pandemiczna jest odmiang grypy wystepujaca w odstepach czasu od ponizej 10 lat do wielu
dziesigcioleci. Szybko rozprzestrzenia si¢ po catym §wiecie. Objawy grypy pandemicznej sa podobne
do objawow zwyklej grypy, ale moga by¢ powazniejsze.

W jaki sposob dziala Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Szczepionka Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca jest podobna do szczepionki Fluenz
Tetra (szczepionka przeciw grypie do nosa, zawierajaca cztery szczepy) z jedna rdznicg

— szczepionka Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca zapewnia ochrong przeciwko jednemu
szczepowi wirusa grypy w przypadku oficjalnie ogloszonej pandemii.

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

Wirusy w szczepionce Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca sa hodowane w jajach

kurzych. Szczep stosowany do wytwarzania szczepionki przeciwko grypie pandemicznej jest zgodny
z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia.
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2. Informacje wazne przed podaniem Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
Kiedy nie podawa¢é szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

. jesli pacjent uprzednio mial powazna reakcje uczuleniows (tj. stanowiaca zagrozenie dla
zycia) na jaja kurze, biatka jaja kurzego, gentamycyng lub zelatyng lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6 ,,Zawarto$¢ opakowania
i inne informacje”). Objawy reakcji alergicznych, patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”. Natomiast w przypadku pandemii lekarz moze zaleci¢ podanie szczepionki pod
warunkiem dostepnosci odpowiedniego leczenia na wypadek wystgpienia reakcji uczuleniowe;.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed zaszczepieniem nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:

o jesli dziecko ma mniej niz 12 miesiecy. Dzieci w wieku ponizej 12 miesigcy nie powinny
otrzymywac tej szczepionki ze wzgledu na ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.
. jesli pacjent uprzednio mial powazna reakcje uczuleniowg (tj. stanowiacq zagrozenie dla

zycia) na jaja, bialka jaja kurzego, gentamycyne lub zelatyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje”).

o jesli pacjent zazywa juz kwas acetylosalicylowy (substancje obecng w wielu lekach
stosowanych do usmierzenia bolu i obnizenia goraczki). Przyczyna tego jest ryzyko wystgpienia
bardzo rzadkiej, ale powaznej choroby (zespofu Reye'a).

o jesli u pacjenta wystepuje choroba krwi lub nowotwér majacy wplyw na uklad
odpornos$ciowy.

o jesli lekarz stwierdzil u pacjenta ostabienie ukladu odpornosciowego wskutek choroby,
przyjmowania leku lub innej terapii.

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

. jesli pacjent ma bliska stycznos$¢ z osoba o powaznie ostabionym ukladzie odpornosciowym
(na przyktad z pacjentem poddawanym przeszczepowi szpiku kostnego i wymagajacym
izolacji).

Jesli ktorys z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi,
pielegniarce lub farmaceucie przed zaszczepieniem. Decyzja, czy szczepionka Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca jest odpowiednia dla pacjenta, zostanie podjeta przez lekarza, pielggniarke
lub farmaceutg.

Szczepionka Pandemic influenza vaccine HS5N1 AstraZeneca 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 podawaé kwasu acetylosalicylowego (substancji obecnej w wielu lekach stosowanych do
usmierzenia bolu i obnizenia gorgczki) dzieciom przez 4 tygodnie po szczepieniu szczepionka
przeciw grypie pandemicznej HSN1 AstraZeneca, chyba ze lekarz, pielggniarka lub farmaceuta
zalecg inaczej. Mogloby to wywotaé¢ zespot Reye’a, bardzo rzadka, lecz powazng choroba, ktéra
moze powodowac uszkodzenia mézgu i watroby.
o Nie zaleca si¢ podawania szczepionki przeciw grypie pandemicznej HSN1 AstraZeneca
w tym samym czasie, co lekow przeciwwirusowych przeciw grypie, takich jak oseltamiwir
i zanamiwir. Mogtoby to spowodowa¢ zmniejszenie skutecznosci szczepionki.

Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta zdecyduja, czy szczepionka Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca moze by¢ podawana w tym samym czasie co inne szczepionki.
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Cigza i karmienie piersig

o Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty przed
zastosowaniem tej szczepionki. Decyzja, czy szczepionka Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca jest odpowiednia dla pacjenta, zostanie podjeta przez lekarza, pielegniarke lub
farmaceute.

o Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca przez
kobiety karmigce piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
o Szczepionka Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nie ma wptywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Szczepionka Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca zostanie podana pod nadzorem
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Szczepionke Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca mozna stosowac wytacznie jako aerozol
do nosa.

Szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nie wolno wstrzykiwac.

Szczepionke Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca podaje si¢ w postaci aerozolu do
kazdego nozdrza. Podczas otrzymywania szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
mozna normalnie oddycha¢. Nie ma potrzeby aktywnego wdychania lub wciaggania do nosa.

Dawkowanie

Zalecana dawka dla dzieci i mtodziezy to 0,2 ml szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca, podawana po 0,1 ml do kazdego nozdrza. Wszystkie dzieci otrzymaja druga, kolejna
dawke po przerwie wynoszacej co najmniej 4 tygodnie.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych, ktore wystapity podczas badan klinicznych dotyczacych

tej szczepionki, miata charakter tagodny i krotkotrwaty.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty w celu uzyskania dalszych informacji
0 mozliwych dziataniach niepozadanych szczepionki Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne

Bardzo rzadko

(mogq wystgpi¢ 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¢ sie do
lekarza lub pilnie uzyska¢ pomoc medyczng.
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W badaniach klinicznych u 0s6b dorostych, ktore otrzymywaty szczepionke Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca, najczgstszymi dziataniami niepozadanymi byly bdl glowy i zakazenie
gornych drog oddechowych (zapalenie nosa, gardta i zatok).

Inne mozliwe dzialania niepozadane szczepionki Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
u dzieci i mlodziezy:

Bardzo czesto

(mogq wystgpié u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
o wodnisty katar lub zatkany nos

o zmniejszony apetyt

o ostabienie

Czesto

(mogq wystgpicé u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
o goraczka

. bole migsni

o bol glowy

Niezbyt czesto

(mogg wystgpicé u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
e wysypka

o krwawienie z nosa
o reakcje alergiczne

Zgtaszanie 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 zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie aplikatora po
napisie EXP.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazacd.
Aplikator do nosa przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Co zawiera szczepionka Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Substancjami czynnymi szczepionki sa:
Reasortant wirusa grypy* (zywy atenuowany) nastepujacego szczepu™*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1), szczep
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 1070205 FRU***

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

* namnazany w zaplodnionych jajach kurzych pochodzacych od zdrowych stad kurzych.
**  wytwarzane w komoérkach VERO odwrotng technikg genetyczng Produkt ten zawiera

organizmy modyfikowane genetycznie (ang. genetically modified organisms, GMO).
***  jednostki ognisk fluorescencji

Szczepionka ta jest zgodna z zaleceniem WHO (Swiatowej Organizacji Zdrowia) i decyzja UE
dotyczaca pandemii.

Ponadto lek zawiera: sacharozg, dipotasu fosforan, potasu diwodorofosforan, zelatyne (wieprzowa,
typ A), argininy chlorowodorek, sodu glutaminian jednowodny i wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca i co zawiera
opakowanie

Szczepionka ta jest dostarczana w postaci aerozolu do nosa, zawiesiny, w jednorazowym aplikatorze
do nosa (0,2 ml) w opakowaniach po 10 aplikatorow.

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

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85

Sodertélje

Szwecja

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB ,AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOOJ] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
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Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.; +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

El\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2-10 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmaceéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aléktop Papuaxevtikng Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100
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Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
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 25737 7777

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000



Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/YYYY}

Ten lek otrzymat “warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu”. Oznacza to, ze ma si¢ pojawic
wiecej dowodow na dziatanie tego leku. Europejska Agencja Rejestracji kazdego roku oceni nowe
informacje o leku i ta ulotka bedzie aktualizowana, jesli to bedzie niezbedne.

Inne zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Informacje dla fachowego personelu medycznego

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikow
stuzby zdrowia:

Szczepionka Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca jest przeznaczona tylko do podania
donosowego.
o Nie uzywa¢ z igla. Nie wstrzykiwac.

X(hlﬂ [

o Nie nalezy uzywac szczepionki Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca jezeli uptynat
termin waznosci lub jezeli rozpylacz wyglada na uszkodzony, na przyktad jesli ttok jest luzny
lub zsuniety z rozpylacza lub istniejg jakiekolwiek oznaki nieszczelnosci.

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

o Szczepionka Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca jest podawana jako dawka
podzielona do obu nozdrzy w sposob opisany ponizej. (patrz rowniez Jak podaje si¢ Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca w punkcie 3).

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

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

korek tloka zacisk separatora

zabezpieczenie
koncowki dyszy
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Sprawdzi¢ termin
waznosci

Produktu nie nalezy
uzywac po dacie
podanej na etykiecie
aplikatora.

Przygotowa¢ aplikator
Zdja¢ gumowe
zabezpieczenie koncowki
dyszy. Nie zdejmowaé
zacisku separatora dawki
na drugim koncu
aplikatora.

Ustawi¢ aplikator
Pacjent powinien by¢

W pozycji pionowe;j.
Umiesci¢ koncowke
plytko w nozdrzu, aby
upewnic sig¢, ze
szczepionka Pandemic
influenza vaccine H5N1
AstraZeneca dostanie si¢
do nosa.

ﬁ
/

Nacisna¢ tlok
Jednym ruchem jak
najszybciej nacisnaé¢
tlok, az zacisk
separatora dawki
uniemozliwi dalszy
nacisk.

Usuna¢ zacisk
separatora dawki

W celu podania do

drugiego nozdrza
Scisng¢ i usunaé zacisk
separatora dawki z ttoka.

Rozpyli¢ do drugiego
nozdrza

Umiesci¢ koncowke
plytko w drugim
nozdrzu i jednym
ruchem nacisng¢ jak
najszybciej ttok

w celu podania
pozostatej szczepionki.

Informacje dotyczace przechowywania i usuwania, patrz punkt 5.
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