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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Zawiesina do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (caty wirion, inaktywowany, namnazany w hodowlg

komoérkowej)

{O
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY @)
Szczepionka przeciw grypie (caty wirion, inaktywowany) zawierajacy antygen szczepu*:b
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma** Q
w dawce 0,5 ml Q\
* namnazany na komorkach Vero /\/Q/
**  hemaglutynina /\sj

Szczepionka jest zgodna z zaleceniem WHO i decyzjg EU dotycza pande@i.
Szczepionka jest dostepna w opakowaniu wielodawkowym (liczba %Qk w fiolce: patrz punkt 6.5).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. ’O

-9

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA Q

Zawiesina do wstrzykiwan. AN
Szczepionka jest biatawa, opalizujaca, przejrzysta @%esinq.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZQE

O

4.1 Wskazania do stosowania Q
Q

Profilaktyka grypy w przypadku o ‘@lnie ogloszonej pandemii. Pandemiczng szczepionkeg przeciw
grypie nalezy stosowac zgodnie z& cjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6p podawania

%

Dawkowanie
Dorosli i dzieci w wieku gowyz'ej 6 miesigcy:
Pierwsza dawka 0, W wybranym terminie.

Y,

Druga dawke pionki nalezy poda¢ po uptywie przynajmniej 3 tygodni.

Sposéb po&/}gnia

Szczeplﬁiﬁ/j nalezy wykonywac poprzez wstrzykniecie domig$niowe w miesien naramienny lub
prze boczna cze$¢ uda, w zaleznosci od masy migsniowe;.

18;6 informacje: patrz punkt 5.1.

Q‘{Q?a Przeciwwskazania

Weczesniejsze wystepowanie reakceji anafilaktycznej (tzn. zagrazajacej zyciu) na substancj¢ czynna, na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 Iub na Sladowe ilosci zanieczyszczen
(np. formaldehyd, benzonaza, sacharoza) tej szczepionki. W przypadku pandemii moze by¢ jednak



wskazane podanie szczepionki, pod warunkiem ze bedzie zapewniony dostep i mozliwosé
natychmiastowego zastosowania sprzetu do reanimacji w razie potrzeby.

Patrz punkt 4.4.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

>
{O
Po zastosowaniu podobnej szczepionki przeciw HIN1 zawierajacej caly winion, ‘Q
namnazany w komorkach Vero, podawanej w okresie pandemii, zglaszane byly réakcje

nadwrazliwosci, w tym reakcja anafilaktyczna. Takie reakcje wystgpowaly zarGyno
u pacjentow ze ztozona alergia w wywiadzie, jak i u pacjentow, u ktorych n%

stwierdzono alergii. Q
N
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania szczepionki osobo ktorych

ktorakolwiek z substancji pomocniczych lub §ladowych zaniecz zen, np.
formaldehyd, benzonaza, sacharoza. 0@

Tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek po Qnych W postaci
wstrzykniecia, nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ udzielenia hmiastowej pomocy
lekarskiej 1 podjgcia odpowiedniego leczenia w rzadkich’przypadkach reakc;ji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki, Q

Jesli sytuacja podczas pandemii na to pozwal ’ﬁleZy przetozy¢ termin szczepienia
u pacjentow z cigzka choroba przebiegaj ch@orqcqu lub ostra infekcja.

stwierdzono nadwrazliwos$¢ (inna niz reakcja anafilaktyczna) na sg;ﬁ\;ancj(—; czynna,

W Zadnym wypadku nie wolno podawa&czepionki PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER donaczyfitdéwo.

Brak jest danych dotyczacych ;;@ania PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER droga podskoritg, Z tego powodu personel medyczny musi rozwazy¢
korzy$ci i potencjalne ryzy
matoptytkowoscia lub in
przeciwwskazaniami d

przewyzsza ryzyko Ki

igzane z podaniem szczepionki osobom z
zaburzeniami krzepnigcia krwi, ktére bylyby
rzykiwan domigsniowych, chyba ze przewidywana korzys$¢
ienia.

U pacjentow podc@vanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u 0séb z zaburzeniami
odpornosci odpe)zviedi na szczepienie moze by¢ niewystarczajaca.

Nieu wsz}@(ich zaszczepionych mozliwe jest uzyskanie ochronnego poziomu
odpowiaﬁgi immunologicznej (patrz punkt 5.1).

4.5 Interak%\g‘ﬁnnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

X
O
Q‘Ob |

(gy:zepionki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nie nalezy podawac

N2

Jjednoczesnie z innymi szczepionkami. Jesli jednak wskazane jest podanie innej
szczepionki w tym samym czasie, szczepienie nalezy wykona¢ w rdzne konczyny.
Nalezy pamigtac, ze moze nastgpi¢ nasilenie reakcji niepozgdanych.

Ze szczepionka PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nie nalezy
podawa¢ immunoglobuliny. Jesli konieczne jest zapewnienie natychmiastowej ochrony,
szczepionkg¢ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER mozna poda¢
rownoczesnie z normalna lub swoistg immunoglobuling. Szczepionkg PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER oraz immunoglobuling nalezy wstrzykiwac
w rozne konczyny.



Q&

. Odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ zmniejszona, jesli pacjent jest
poddawany leczeniu immunosupresyjnemu.

. Po szczepieniu przeciw grypie zaobserwowano falszywie dodatnie wyniki testow
serologicznych przeprowadzanych metoda ELISA, wykrywajacych przeciwciata
przeciwko HIV1, wirusowemu zapaleniu watroby typu C, a zwtaszcza wirusowi HTL
Wyniki mozna zweryfikowaé metoda Western Blot. Przej$ciowe falszywie dodatnie
wyniki mogg by¢ spowodowane wzrostem miana przeciwcial [gM w odpowiedzi
podanie szczepionki.

O
4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje b

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 A BAXTER
w czasie cigzy i laktacji nie zostato ocenione w badaniach klinicznych. Dane uzyskajte ze szczepien

kobiet w cigzy za pomocg podobnych inaktywowanych szczepionek sezonowy z adiuwantu
wskazuja, ze szczepionki te nie wywotujg wad rozwojowych i nie dziataja sz}\/ iwie na
plod/noworodka. )

N

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcjghdozwoj z zastosowaniem
szczepionek zawierajacych szczep HSN1 (A/Vietnam/1203/2004 i onesia/05/2005) nie wskazuja
na posrednie lub bezposrednie szkodliwe dziatanie na ptodnos$¢ kobret, przebieg ciazy, rozwoj
zarodka/ptodu, porod i rozwdj dziecka po porodzie (patrz punkbfb‘).

Mozna rozwazy¢ stosowanie szczepionki PANDEMIC INFIZYENZA VACCINE H5N1 BAXTER
w okresie cigzy, jesli to konieczne, biorac pod uwage ofi e zalecenia. Szczepionka PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER moze byé&@pwana podczas karmienia piersia.

Personel medyczny musi rozwazy¢ korzysci i pote <ane ryzyko dla danego pacjenta przed podaniem
szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VACC H5N1 BAXTER.

O

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia po@d(’)w i obstugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane wymier@e w punkcie 4.8, takie jak zawroty glowy moga wptywac
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow b@dlugiwania maszyn.

*

e

4.8 Dzialania niepozadane /0

Podsumowanie profilu bezp'\e}czeﬁstwa

Doroéli, osoby w starssqln wieku oraz grupy szczegolnego ryzyka

Badania kliniczne A)Xkorzystaniem tej szczepionki HSN1 (wigcej informacji na temat szczepionek

H5NI1 zawiera p, 5.1) przeprowadzono na okoto 3500 uczestnikow (w grupach wiekowych
od 18 do 591 z 60 lat i wigcej) oraz na specjalnych grupach ryzyka po okoto 300 uczestnikow
sktadajacyclysie z 0sob z obnizong odpornoscia i pacjentow cierpiacych na choroby przewlekle.

Profil bezpieczenstwa u uczestnikdéw z obnizong odpornoscig i cierpigcych na choroby przewlekte jest
podobny do profilu bezpieczenstwa u zdrowych 0so6b dorostych oraz oséb w starszym wieku.

I‘Zij&owleta, dzieci oraz mtodziez

zieci i mtodziez w wieku od 3 do 17 lat
W badaniu klinicznym szczepionke H5N1 podano 300-osobowej grupie mlodziezy w wieku
od 9 do 17 lat oraz 153 dzieciom w wieku od 3 do 8 lat. Czgsto§¢ wystepowania oraz charakter
objawow po pierwszym i drugim szczepieniu byly podobne do obserwowanych w grupie zdrowych
0s6b dorostych oraz 0s6b w starszym wieku.



Q

Niemowleta i dzieci w wieku od 6 do

35 miesiecy

W badaniu klinicznym szczepionke H5N1 podano grupie 36 niemowlat i dzieci w wieku

od 6 do 35 miesiecy.

Zglaszane dzialania niepozadane wymieniono wedlug nastepujacych czgstosci wystepowania.

Podsumowanie dziatan niepozadanych

Bardzo czgsto (> 1/10)

Czesto (= 1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <1/100)
Rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre

Doro$li oraz osoby w starszym wieku

$lona na podstawie dostgpnych danych)

A%

&

&

O
N
S
bO
&

Dziatania niepozadane (doro§li oraz osoby w starszym gwigku)

Klasyfikacja uktadow Preferowany termin MedD~Qv Czgstosc
i narzagdéw (SOC) O wystepowania
ZAKAZENIA 1 ZARAZENIA Zapalenie nosa i gardta o Czgsto
PASOZYTNICZE N
ZABURZENIA KRWI T UKELADU Limfadenopatia Qv Niezbyt czesto
CHLONNEGO A~
ZABURZENIA PSYCHICZNE Bezsennoé¢ NY Niezbyt czesto
ZABURZENIA UKLADU Bol glowy Q Bardzo czesto
NERWOWEGO Zawroty giowy\ Niezbyt czesto
Sennos¢ O Niezbyt czesto
Zaburzenia 1a (dretwienie, przeczulica, Czesto
niedoczuli®a, przeczulica w obrgbie jamy
ustnej, rzenia smaku, uczucie pieczenia)
OmdKnje Niezbyt czesto
ZABURZENIA OKA Zapalenie spojowek Niezbyt czesto
nginienie oka Niezbyt czesto
ZABURZENIA UCHA I BLEDNIKA v&roty glowy pochodzenia blednikowego Czesto
Qs 6l ucha Niezbyt czesto
7\/ Nagta utrata shuchu Niezbyt czesto
ZABURZENIA NACZYNIOWE ‘(> | Niedoci$nienie tetnicze Niezbyt czesto
ZABURZENIA UKLADU Bl w czgsci ustnej gardta Czesto
ODDECHOWEGO, KLATK Kaszel Czesto
PIERSIOWE] I SRODPIER@( Duszno$¢ Niezbyt czesto
\Q Przekrwienie nosa Niezbyt czesto
Wodnisty wyciek z nosa Niezbyt czgsto
AA Sucho$¢ w gardle Niezbyt czesto
ZABURZENIA ZQLADKA 1JELIT Biegunka Czesto
Q\ Wymioty Niezbyt czesto
/\/ Nudno$ci Niezbyt czesto
Q B6l brzucha Niezbyt czesto
N Niestrawnos¢ Niezbyt czesto
ZAB ’BNIA SKORY I TKANKI Nadmierna potliwosé¢ Czesto
PO@%RNEJ Swiad Czgsto
Q Wysypka Niezbyt czesto
?\} Pokrzywka Niezbyt czesto

KO

N




Dziatania niepozadane (doro$li oraz osoby w starszym wieku)

W MIEJSCU PODANIA

ZABURZENIA OGOLNE I STANY

Zmeczenie
Goraczka
Dreszcze

Ze samopoczucie

Choroba grypopodobna

Dyskomfort w klatce piersiowej

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia:

Bol w miejscu wstrzykniecia
Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia
Rumien w miejscu wstrzyknigcia
Obrzek w miejscu wstrzyknigcia
Krwawienie w miejscu wstrzy!
Podraznienie w miejscu WSHZ@ cia

Swiad w miejscu ws‘[rzykni@m

Uposledzenie ruchu w pg@u

wstrzykniecia

e

iejsca

Q@
&

Klasyfikacja uktadéw Preferowany termin MedDRA Czestosc
i narzagdow (SOC) wystepowania
ZABURZENIA Bol stawow Czesto
MIESNIOWO-SZKIELETOWE Bol migéni Czesto N
I TKANKI EACZNEJ O

Bardzo czesto {O

Czesto
Czgsto 60

Czesto

Niezhy€Cresto
Niezlyfrczesto

&ZO czesto
yCzesto

Czesto
Czesto
Czesto
Niezbyt czgsto
Niezbyt czesto
Niezbyt czesto

Niemowleta, dzieci i mlodziez

{\’O

O,
Dziatania niepozadane (niemowleg&\,\éﬁeci i mlodziez)

A,

Klasyfikacja uktadow Preferowany termin Czestos¢ wystegpowania
i narzadoéw (SOC) MedDRA \[$6-35 miesiecy 3-8 lat 9-17 lat
ZAKAZENIA 1 ZARAZENIA | Zapalenie nosa i gard}f_)| Czesto Czesto Czesto
PASOZYTNICZE
ZABURZENIA Zmniejszenie 1akrfb\‘ia Czgsto Niezbyt czesto | Niezbyt czgsto
METABOLIZMU
1 ODZYWIANIA Q
ZABURZENIA PSYCHICZNE | Bezsenno§ ) - - Niezbyt czesto
Zaburzefitaxsnu Czgsto - -
ZABURZENIA UKLADU Zawroky glowy - - Niezbyt czesto
NERWOWEGO B9 ﬁbwy - Czesto Bardzo czesto
Czesto - -
J 0s8¢ Bardzo czgsto | - -
~ANiedoczulica - - Niezbyt czesto
ZABURZENIA OKA A\, | Podraznienie oka - Niezbyt czesto | -
ZABURZENIA UCHA _@)" | Zawroty gtowy - - Niezbyt czesto
I BLEDNIKA A S) pochodzenia
_A‘J blednikowego
ZABURZENIA UK Kaszel - Niezbyt czesto | Niezbyt czgsto
ODDECHOWEG ATKI Bol w czgsci ustne;j
PIERSIOWE] IQR YDPIERSIA | gardta - Czesto Czesto
/\/ Wodnisty wyciek
A(J Z nosa - Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
ZABURX@HA ZOLADKA Bol brzucha - - Czesto
I JELI{/ Nudnosci Czesto Czesto Czesto
\k— Wymioty Czgsto Czesto Czesto
\Q Biegunka Czgsto Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
@URZENIA SKORY Nadmierna potliwos¢ Czgsto Niezbyt czgsto | Czesto
(DTKANKI PODSKORNEJ Swiad - - Niezbyt czesto
»ZABURZENIA Bél stawow - Czesto Czgsto
MIESNIOWO-SZKIELETOWE | B6l migéni - Czgsto Czgsto
I TKANKI EACZNEJ Bol koficzyn - - Niezbyt czesto




Dziatania niepozadane (niemowleta, dzieci i mtodziez)

Klasyfikacja uktadow Preferowany termin Czestos¢ wystepowania
i narzagdoéw (SOC) MedDRA 6—35 miesigcy 3-8 lat 9-17 lat

ZABURZENIA OGOLNE B6l w miejscu

I STANY W MIEJSCU wstrzykniecia Bardzo czgsto | Bardzo czgsto | Bardzo czesto N

PODANIA Stwardnienie w miejscu O
wstrzyknigcia Czgsto Czesto Czesto O
Rumien w miejscu {
wstrzyknigcia Czesto Czesto Czqstéo
Obrzgk w miejscu
wstrzykniecia Czesto Czesto @0
Krwawienie w miejscu Co
wstrzykniecia Czesto Czesto . Q'JN iezbyt czesto
) N
Swiad w miejscu - Niezbyt c@ Niezbyt czesto
wstrzykniecia
Bol - Niezb ¢sto | Niezbyt czgsto
pachowy/pachwinowy é\/
Zmgczenie - sto Czgsto
Goraczka Bardzo czgsto ~[Nzesto Niezbyt czg¢sto
Dreszcze - QC> - Czgsto
Drazliwosé Bardzo czgs - -
Ze samopoczucie - ’O Czesto Czesto
Uczucie zimna - Q Niezbyt czesto | Niezbyt czesto

A=

Q&

Monitorowanie dziatan niepozadanych po Wprowadzeniu&obrotu
talan niepozadanych po wprowadzeniu do

Nie sg jeszcze dostepne dane dotyczace monitorowani

obrotu szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VA

Dzialanie klasy produktéw leczniczych:

&

E H5N1 BAX

TER.

W czasie monitorowania dziatan niepozqdany& wprowadzeniu do obrotu szczepionki HINT1 (caty

wirion, namnazany na komorkach Vero) zgt

no nastgpujace dziatania niepozadane (czg¢stos¢ tych

dziatan niepozadanych nie jest znana i ni@oie zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia uktadu immunologiczneg@ve cja anafilaktyczna, nadwrazliwosé

Zaburzenia uktadu nerwowego: ‘i§n(vki

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia miqéniowkgfeletowe i tkanki tacznej: bol konczyn

Triwalentne sezong\ﬂé\szczepionki przeciw grypie

Na podstawie mo@}yﬂowania po wprowadzeniu do obrotu triwalentnych szczepionek wytwarzanych

przy uzyciu za

dziatania ni dane:

Niezbyl\gﬁto: ogolne reakcje skorne

X

Rz@tﬁ neuralgia, przej$ciowa matoplytkowosc¢

apalenie mozgu i rdzenia, zapalenie nerwu i zesp6t Guillain-Barré

ow kurzych i podawanych w okresie miedzypandemicznym zglaszano nastgpujace

@dzo rzadko: zapalenie naczyn przejSciowo obejmujgce nerki. Zaburzenia neurologiczne, takie jak



Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania @

wymienionego w zataczniku V. Q)
4.9 Przedawkowanie \é

o)
X
@
N
/\/@(\
@)

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciw grypie, kod ATC J 07B@/
Szczepionka PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER %a wprowadzona do obrotu
w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze ze wzgledow nauks \@:h nie byto mozliwe uzyskanie
petnej informacji dotyczacych tego produktu leczniczego. Europejske’/Agencja Lekow (EMA) dokona
raz do roku przegladu wszelkich nowych informacji i, w razie kd@cznos’,ci, ChPL zostanie
zaktualizowana.

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

W niniejszym punkcie opisano do$wiadczenia kliniczne @,!?ane po podaniu dwéch dawek
szczepionek modelowych. \Q

Szczepionki modelowe zawierajg antygeny wirusagiypy rozniace si¢ od tych wystepujacych w
aktualnie krazacych wirusach grypy. Podanie ty tygenoéw, uwazanych za ,,nowe”, nasladuje
sytuacje, w ktorej docelowa populacja szczepidiiych jest na nie eksponowana po raz pierwszy.
Dane uzyskane w badaniu szczepionek monNych begda pomocne w opracowaniu strategii
szczepien, ktora zostanie prawdopodobni@iyta w przypadku szczepionki pandemicznej: dane
kliniczne na temat immunogennosci, begpieczenstwa i reaktogennosci uzyskane dla szczepionek
modelowych odnoszg si¢ do szczepio@%mdemicznych.

A

Dorosli, osoby w starszym wiek X 7 grupy szczegdlnego ryzyka

Odpowiedz immunologiczna wobec szczepu zawartego w preparacie PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTEé\(A/Vietnam/l203/2004)

Immunogennos$¢ szc%ﬁnki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

(szczep A/Vietna 3/2004) zostata oceniona w trzech badaniach klinicznych u dorostych

w wieku 18 — 59 =961) i u 0so6b w starszym wieku tj. 60 lat i powyzej (N=391) w schemacie
podawania w dnidch 0 i 21. Dodatkowo immunogennos¢ oceniono w badaniu 3 fazy obejmujacym
nieokreslon py ryzyka uczestnikow o obnizonej odpornosci (N=122) oraz pacjentéw cierpigcych

na chorob, ewlekte (N=123) wedtug schematu 0 i po 21 dniach.

Immyogenno$é u 0séb dorostych w wieku od 18 do 59 lat (N=961) oraz u uczestnikow
w wieKu 60 lat i powyzej (N=391)

NJ
Q‘Ob



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

Po szczepieniu podstawowym wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynnik
serokonwersji dla przeciwciat przeciwko hemaglutyninie, oznaczonych metoda SRH (Single Radial
Hemolysis) u dorostych w wieku od 18 do 59 lat i u 0s6b w starszym wieku tj. 60 lat i powyzej byty

nastepujace:
O
Metoda SRH 18 — 59 lat 60 lat i powyzej N
Po 21 dniach Po 21 dniach O
1. dawka 2. dawka 1. dawka 2.
Wskaznik seroprotekcji* 53,2% 66,8% 47,7% 9%
Wskaznik serokonwersji** 39,8% 53,7% 41,9% 52,2%
Wspotczynnik serokonwersji*** 2,5 34 2,7 }\O
* obszar SHR > 25 mm?

*ok albo obszar SRH > 25 mm? jesli warto$¢ poczatkowa byta ujemna lub wzrost o 50% o@tu SRH, jesli
warto$¢ poczatkowa >4 mm?
*¥**  wzrost §redniej geometrycznej Q/

Po szczepieniu podstawowym wskaznik 0sob z mianem przeciwciat neutrali %éych > 20, wskaznik
serokonwersji i wspdtczynnik serokonwersji oznaczonych metoda mikroneﬁggﬁzaql (MN)u
dorostych w wieku 18 do 59 lat i u 0s6b w starszym wieku tj. 60 lat i po ] byly nastepujace:

N
Metoda mikroneutralizacji 18 — 59 lat b\) 60 lat i powyzej
Po 21 dniach Po 21 dniach
1. dawka 2. dawl@ 1. dawka 2. dawka
Wskaznik seroneutralizacji* 44,4% 69,7@ 51,9% 69,2%
Wskaznik serokonwersji** 32,7% . @)% 13,3% 23,9%
Wspotczynnik serokonwersji*** 3,0 ANES 2,0 2,6
* miano MN > 20 -
** > 4-krotny wzrost miana MN \Q
**%  wzrost §redniej geometrycznej O

Immunogennos$¢ u badanych 0s6b z obnizona Qﬂgmoécia (N=122) i u pacjentéw cierpiacych na

choroby przewlekle (N=123) Q
Po szczepieniu wskaznik 0os6b z miane eciwcial neutralizujacych > 20, wskaznik serokonwersji
i wspolczynnik serokonwersji oznacz metodg mikroneutralizacji (MN) u uczestnikow
z obnizong odpornoscia i pacjentowCictpiacych na choroby przewlekte byty nastepujace:
Metoda mikroneutralizacji (>  Uczestnicy z obnizona Pacjenci cierpigcy na choroby
$ odpornoscig przewlekle
/\/ Po 21 dniach Po 21 dniach
fo. 1. dawka 2. dawka 1. dawka 2. dawka

Wskaznik seroneutralizasii® 24,8% 41,5% 44,3% 64,2%
Wskaznik serokonwersji** 9,1% 32,2% 17,2% 35,0%
Wspotczynnik serokonwersji*** 1,6 2,5 2,3 3,0

* miano MN X2
> 4—krotr§zrost miana MN
oAk wzrost/x/ niej geometrycznej
N
&
Ob
Q&



Utrzymywanie sie przeciwcial

W badaniach klinicznych u dorostych w wieku 18—59 lat oraz uczestnikow w wieku 60 lat i starszych
oceniono utrzymywanie si¢ poziomu przeciwcial po podaniu szczepionki PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER bez adiuwantu w dawce 7,5 pug (szczep A/Vietnam/1203/2004) po

uptywie 6 miesigcy, 12—15 miesiecy i 24 miesigcy od rozpoczgcia serii szczepien podstawowych. 0

Wyniki wskazujg na ogdlny spadek poziomoéw przeciwciat w czasie. o
Seroprotekcja*/ 18-59 lat 60 lat i wigcej

Wskaznik seroneutralizacji** Metoda SRH Metoda MN Metoda SRH Metdda MN

Miesiac 6 23,9% 35,0% 26,7% 0,5%

Miesige 12-15 20,7% 34,2% 18,9% b 6,2%

Miesigc 24 22,4% 18,4% 12,3% - 22,8%

* obszar SRH > 25 mm? ~\‘(J

ok miano MN > 20 Q

<

Krzyzowa odpowiedz immunologiczna przeciwko pokrewnym szczepom H5N1\}:\/
W badaniu 3 fazy u 0s6b dorostych (N=270) i w starszym wieku (N=272) pol\;czepieniu szczepionka
zawierajacg szczep A/Vietnam/1203/2004 wskaznik osob z przeciwcial$utralizuj acymi

krzyzowo mierzonymi metodg MN (miano > 20) mial nastgpujace wartosv
(a)

18 — 59 lat N 60 lat i wigcej
Dzien 42* Dzien 180 Dzien 422 Dzien 180
Testowane przeciwko Szczep A,@bnesia/OSQOOS
Wskaznik seroneutralizacji* 35,1% 14,4% N 54,8% 28,0%
* miano MN > 20 . /O
a 21 dni po drugiej dawce Q\

Dawki przypominajace szczepionki ze szczepami he&logicznvmi

W trzech badaniach klinicznych u dorostych w wi u18-59 lat oraz u 0séb w starszym wieku

tj. 60 lat i powyzej podano dawke przypominajq% ,5 1g szczepionki zawierajacej szczep
heterologiczny A/Indonesia/05/2005 w przedziale czasu 12-24 miesigey po szczepieniu pierwotnym
dwiema dawkami zawierajacymi szczep A/\Qnarn/ 1203/2004. Dawka przypominajaca szczepionki
ze szczepem heterologicznym podawana @a rowniez po 12—-24 miesigcach w badaniu 3 fazy

z udzialem uczestnikow z obnizong od 0s$cia i pacjentdw cierpigcych na choroby przewlekte.

Wskazniki seroneutralizacji (mian QN >20) w 21 dni po szczepieniu przypominajagcym
po uplywie 12-24 miesiecy z uzypi¢m dawki 7,5 pg szczepionki zawierajacej szczep
A/Indonesia/05/2005, badane@rowno wobec szczepdw homologicznych jak i heterologicznych,
byly nastepujace:

4

Wskaznik serq@ﬁalizacji* 18-59 lat 60 lat i wiecej
Badano,przéciwko A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia
Dawka przypominaj z;q’dﬁp 12 — 24 miesigcach 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
* miano MN {t’l}/
A
Ws]@nik seroneutralizacji* Uczestnicy z obnizong Pacjenci cierpigcy na
odpornoscia choroby przewlekte
< @) Badano przeciwko A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia
Dawka, przypominajaca po 12-24 miesigcach 71,6% 65,7% 77,5% 70,8%
* \ﬁfano MN > 20

I@mowleta, dzieci i mlodziez

£®dpowiedz' immunologiczna wobec szczepu A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Immunogenno$¢ szczepionki zawierajacej szczep A/Vietnam/1203/2004 zostata oceniona w badaniu
klinicznym u dzieci i mtodziezy w wieku 9—17 lat (N=288), u dzieci w wieku 3-8 lat (N=146) oraz u
niemowlat i dzieci w wieku 635 miesigcy (N=33) w schemacie podawania w dniach 01 21.

10



Po szczepieniu wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynnik serokonwers;ji dla
przeciwciat przeciwko hemaglutyninie, oznaczonych metodg SRH (Single Radial Hemolysis) u
niemowlat, dzieci i mlodziezy w wieku od 6 miesiecy do 17 lat byly nastepujace:

Metoda SRH 9-17 lat 3-8 lat 6-35 m1651¢cy
Po 21 dniach Po 21 dniach Po 21 dniach
|.dawka  2.dawka l.dawka 2.dawka I.dawka 2. dqp@
Wskaznik seroprotekeji* 63,8% 75,1% 46,1% 75,4% 13,8% 6%‘%
Wskaznik serokonwersji** 48,4% 63,5% 43,3% 78,3% 13 8 % %
Wspotczynnik serokonwersji*** 3,3 4.7 2.9 5,9

—

* obszar SHR > 25 mm? rg

ok albo obszar SRH > 25 mm? jesli warto$¢ poczatkowa byta ujemna lub wzrost 0 50% obsza RH, jesli
warto$¢ poczatkowa >4 mm?

**%  wzrost §redniej geometrycznej Q\
Po szczepieniu wskaznik 0s6b z mianem przeciwcial neutralizujacych > 20, wsKagnik serokonwers;ji
i wspolczynnik serokonwersji oznaczonych metoda mikroneutralizacji (MN)/Y
niemowlat, dzieci i mlodziezy w wieku od 6 miesiecy do 17 lat byly nast&gﬁ@

Metoda mikroneutralizacji 9-17 lat 3-81 ‘\2 6-35 miesigcy

Po 21 dniach Po 21@& Po 21 dniach
1. dawka 2. dawka 1. dawka . dawka 1.dawka 2. dawka

Wskaznik seroneutralizacji* 52,6% 85,4% 17,1 "/’O 72,9% 3,0% 68,8%
Wskaznik serokonwersji** 9,1% 31,8% 16,4¢ 72,2% 9,1% 65,6%
Wspotczynnik serokonwersji*** 1,6 3,1 s 6,3 1,4 6,8
* miano MN > 20 \d
**  >4-krotny wzrost miana MN @Q
**%  wzrost Sredniej geometrycznej AN

O

Dawki przypominajqce szczepionki ze szczepamé ﬁérologicznymi

Dawke przypominajaca 7,5 ng szczepionki z&rajqcej szczep heterologiczny
A/Indonesia/05/2005 bez adiuwantu podang 12 miesigcy po szczepieniu pierwotnym dwiema
dawkami zawierajacymi szczep A/Viet 203/2004 dzieciom i mlodziezy w wieku 9—17 lat
(N=196), dzieciom w wieku 3-8 lat ( oraz niemowletom i dzieciom w wieku 635 miesigcy

(N=25). QO
2\

Wskazniki seroprotekcji (obszahéalR > 25 mm?) w 21 dni po szczepieniu przypominajacym po
uptywie 12 miesigcy z uzyciemdawki 7,5 pg szczepionki zawierajacej szczep A/Indonesia/05/2005,
badanej zar6wno wobec székypéw homologicznych jak i heterologicznych, byty nastepujace:

Wskaznik seroprotekql*\) 9-17 lat 3-8 lat 6-35 miesigcy

Badano przemwkoA A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam  A/Indonesia
Dawka przypommaé\y v 81,6% 86,2% 87,5% 86,1% 96,0% 96,0%
po 12 miesigcach’ s

* obszar&;ﬁvz 25 mm?

Wskair@@r’oneutralizacji (miano MN > 20) w 21 dni po szczepieniu przypominajacym po
uplywie I miesigcy z uzyciem dawki 7,5 ug szczepionki zawierajacej szczep A/Indonesia/05/2005,
badanej~aréwno wobec szczepoéw homologicznych jak i heterologicznych, byly nastgpujace:

Q&

D
~~ Wskaznik 9-17 lat 3-8 lat 6-35 miesigcy
seroneutralizacj i*
Badano przeciwko A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Dawka przypominajaca 94,1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%

po 12 miesigcach

* miano MN > 20

1"



Informacje z badan nieklinicznych

Skutecznos¢ szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER w ochronie
przed zachorowalnoscig i umieralno$cia wywotana przez infekcje $miertelnymi dawkami
wysoce chorobotworczego wirusa ptasiej grypy HSN1 oceniono w badaniach nieklinicznych
w modelu narazenia na zakazenie u fretek. Przeprowadzono dwa badania z uzyciem szczepionki 0
H5N1 A/Vietnam/1203/2004 lub A/Indonesia/05/2005. X

W pierwszym badaniu szesnascie fretek podzielono na dwie grupy i zaszczepiono w dniach 0. i\@
dawka 7,5 ng szczepionki zawierajacej szczep A/Vietnam/1203/2004 lub szczepionka rzekom@
Wszystkie fretki w 35. dniu zostaly narazone na zakazenie droga donosowa duza dawka ySgce
zjadliwego wirusa H5N1 szczep A/Vietnam/1203/2004, a nastepnie obserwowano je przez }#4 dni.
Fretki zaszczepione dawka 7,5 ug szczepionki A/Vietnam/1203/2004 wykazaty Wysgl@lskainik
serokonwersji. Szczepionka zawierajaca szczep A/Vietnam/1203/2004 zapewnita ochteng przy
narazeniu na szczep homologiczny, czego dowodem byta pelna przezywalno$¢, zmmnje)
utrata masy ciata, mniej wyrazny i krocej utrzymujacy si¢ wzrost temperatury, '] Znaczacy
spadek liczby limfocytow oraz ograniczenie zapalenia i martwicy w mozgu i gu'szce wechowej
W grupie zaszczepionej w poréwnaniu do zwierzat z grupy kontrolne;. Wsz@)‘(le zwierzgta z
grupy kontrolnej zmarty na skutek choroby. 0

W drugim badaniu sze$¢dziesiat szes¢ fretek podzielono na 6 grup @ retek, ktore nastepnie
zaszczepiono w dniach 0121 dawkami 3,75 pg lub 7,5 pg szczepio% zawierajacej szczep
A/Indonesia lub przeprowadzono szczepienie pozorowane. Fretkifarazono na zakazenie droga
donosowa w 35. dniu duzg dawkg wirusa HSN1 kladu 2 A/Ind@sia/OS/ZOOS lub wirusa

H5NI kladu 1 A/Vietnam/1203/2004 i obserwowano przez /Ibdni. Wykazano, ze szczepionka
zawierajaca szczep A/Indonesia/05/2005 jest skuteczna, 100% przezywalnos¢,

zmniejszong czesto$¢ wystepowania goraczki, zmniejs\ utrate masy ciala, zmniejszone
obcigzenie wirusem i zmniejszone zmiany hematologi¢zne (leukopenia i limfopenia) w grupach
zaszczepionych, po narazeniu na szczep homologi . Podobnie szczepionka zawierajaca szczep
A/Indonesia/05/2005 byta skuteczna przy narazeaii'na szczep heterologiczny, wykazujac zalezna
od dawki szczepionki przezywalno$¢ w grupadh'zaszczepionych w porownaniu do grupy
kontrolnej. Podobnie jak przy narazeniu na s@ep homologiczny, szczepienie przeciwko
szczepowi heterologicznemu zmniej szyio@ciqienie wirusem oraz zmniejszyto zmiany
hematologiczne (leukopenia) zwigzane 0>ysoce chorobotworczym zakazeniem ptasia grypa.

5.2 Wilasciwosci farmakokineg@le

Nie dotyczy. éb
5.3 Przedkliniczne da@{\# bezpieczenstwie

W badaniach nieklini ;gch oceniajacych toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym na szczurach
wykazano nieznac Amiany aktywnosci enzymow watrobowych oraz st¢zenia wapnia. Jak dotad
nie zaobserwowafioklinicznie istotnych zmian aktywnosci enzymow watrobowych i stgzenia wapnia
w badaniach k@cznych u ludzi.

Badania g&ierze;tach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcj¢ i rozwoj nie wskazuja

na posrednie lub bezposrednie szkodliwe dziatanie na ptodnos¢ kobiet, przebieg ciazy, rozwoj

todu, pordd i rozwoj dziecka po porodzie. W badaniach dotyczacych szkodliwego wplywu
odukcje 1 rozwoj nie brano pod uwage wptywu na ptodno$é mezczyzn, jednak w badaniach
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trometamol 0
Sodu chlorek X
Woda do wstrzykiwan {O
Polisorbat 80 \Q

o)
bO

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie‘W@lo mieszac
z innymi produktami leczniczymi. Q\

<

6.3 OKres waznosci
84

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

1 rok /\/
0@

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ niezwtocznie po pierwszym otwarciu. akze wykazano, ze roztwor
zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng do 3 godzin w temperat@okoj owej.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania’b
Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac. N
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu 0{@1 przed swiattem.

O

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania &

Jedno opakowanie 20 fiolek wielodawkowych(8gkto typu I) po 5 ml zawiesiny (10 dawek po 0,5 ml)
z korkiem z gumy bromobutylowe;.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci do%zqce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania Q

Przed uzyciem szczepionka powj /\(osiqgnqé temperatur¢ pokojowa. Przed uzyciem wstrzasnac.
Po wstrzaénigciu szczepionka é@ialawq, opalizujaca, przejrzysta zawiesing.

Przed podaniem szczepiopkivialezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie zawiera ona obcych czastek i czy
jej wyglad fizyczny niegest nieprawidtowy. W przypadku ich stwierdzenia szczepionke nalezy

wyrzucic. :

Kazda dawke szc\(é(onki (0,5 ml) pobiera si¢ do strzykawki.

z lokalny Zepisami.

N

X
7. S&ODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
b DOPUSZCZENIE DO OBROTU

(Qesilience Biomanufacturing Ireland Limited
Q 2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4

D04 W3V6

Irlandia

Wszelkie @S niewykorzystanej szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/571/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO O
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

O
o
o1U
O

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 pazdziernika 2009 b

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 maja 2014 Q
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU\/Q/
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO /\sj

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stro@ internetowej Europejskiej
Agencji Lekow (EMA): http://www.ema.europa.eu/

DD/MM/RRRR bo
’Oéb
N
&
©)
~
©)
OQ
O
.,\/(\
0
/\/&
~QQ’
s
N
<
&V
\Q/
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Zawiesina do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (caty wirion, inaktywowany, namnazany w hodowlg

komoérkowej)

{O
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY @)
Szczepionka przeciw grypie (caty wirion, inaktywowany) zawierajacy antygen szczepu*:b
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrograma** Q
w dawce 0,5 ml Q\
* namnazany na komoérkach Vero /\/Q/
**  hemaglutynina /\sj

Szczepionka jest zgodna z zaleceniem WHO i decyzjg EU dotyczg pande«g@?

Szczepionka jest dostepna w amputko-strzykawce z jedna dawka. bO

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. ’O
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA (\\

. N K2
Zawiesina do wstrzykiwan.
Szczepionka jest biatawa, opalizujaca, przejrzysta Qesinq.

. @)
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZQE

O

4.1 Wskazania do stosowania Q
Q

Profilaktyka grypy w przypadku o ‘@lnie ogloszonej pandemii. Pandemiczng szczepionkg przeciw
grypie nalezy stosowac zgodnie za cjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6p podawania

%

Dawkowanie
Dorosli i dzieci w wieku gowyz'ej 6 miesigcy:
Pierwsza dawka 0, W wybranym terminie.

Y,

Druga dawke ,\‘nl szczepionki nalezy poda¢ po uptywie przynajmniej 3 tygodni.

Sposéb po&/}gnia

Szczeplﬁiﬁ/j nalezy wykonywac poprzez wstrzykniecie domig$niowe w miesien naramienny lub
prze boczna cze$¢ uda, w zaleznosci od masy migsniowe;.

18;6 informacje: patrz punkt 5.1.

Q‘{Q?a Przeciwwskazania

Weczesniejsze wystepowanie reakceji anafilaktycznej (tzn. zagrazajgcej zyciu) na substancj¢ czynng, na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 Iub na sladowe ilosci zanieczyszczen
(np. formaldehyd, benzonaza, sacharoza) tej szczepionki. W przypadku pandemii moze by¢ jednak
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wskazane podanie szczepionki, pod warunkiem ze bedzie zapewniony dostep i mozliwosé
natychmiastowego zastosowania sprzetu do reanimacji w razie potrzeby.

Patrz punkt 4.4.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

{O
Po zastosowaniu podobnej szczepionki przeciw HIN1 zawierajacej caly winion, ‘Q
namnazany w komorkach Vero, podawanej w okresie pandemii, zgtaszane byty réakcje
nadwrazliwosci, w tym reakcja anafilaktyczna. Takie reakcje wystgpowaly zarGyno

u pacjentow ze ztozona alergia w wywiadzie, jak i u pacjentow, u ktorych n%

stwierdzono alergii. Q
N
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania szczepionki osobo ktorych

ktorakolwiek z substancji pomocniczych lub §ladowych zaniecz zen, np.
formaldehyd, benzonaza, sacharoza. 0@

Tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek po Qnych W postaci
wstrzykniecia, nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ udzielenia hmiastowej pomocy
lekarskiej 1 podjgcia odpowiedniego leczenia w rzadkich’przypadkach reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki, Q

Jesli sytuacja podczas pandemii na to pozwal ’aleZy przetozy¢ termin szczepienia
u pacjentow z cigzka choroba przebiegaj ch@orqcqu lub ostra infekcja.

stwierdzono nadwrazliwos$¢ (inna niz reakcja anafilaktyczna) na s;;ﬁ\;ancj(—; czynna,

W Zadnym wypadku nie wolno podawa&czepionki PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER donaczyfitdwo.

Brak jest danych dotyczacych ;‘i@aﬂia PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER droga podskorit, Z tego powodu personel medyczny musi rozwazy¢
korzy$ci i potencjalne ryzy
matoptytkowoscia lub in
przeciwwskazaniami d

przewyzsza ryzyko Ki

igzane z podaniem szczepionki osobom z
zaburzeniami krzepnigcia krwi, ktére bylyby
rzykiwan domig$niowych, chyba ze przewidywana korzysc¢
ienia.

U pacjentow podc@vanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u 0séb z zaburzeniami
odpornosci odpe)zviedi na szczepienie moze by¢ niewystarczajaca.

Nieu wsz}@(ich zaszczepionych mozliwe jest uzyskanie ochronnego poziomu
odpowiaﬁgi immunologicznej (patrz punkt 5.1).

4.5 Interak%’e&‘ﬁnnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

X
O
Q‘Ob |

(sy:zepionki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nie nalezy podawac

N2

jednoczesnie z innymi szczepionkami. Jesli jednak wskazane jest podanie innej
szczepionki w tym samym czasie, szczepienie nalezy wykonaé¢ w rézne konczyny. Nalezy
pamigtaé, ze moze nastgpi¢ nasilenie reakcji niepozadanych.

Ze szczepionka PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nie nalezy
podawa¢ immunoglobuliny. Jesli konieczne jest zapewnienie natychmiastowej ochrony,
szczepionkg¢ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER mozna poda¢
rownoczesnie z normalng lub swoistg immunoglobuling. Szczepionke PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER oraz immunoglobuling nalezy wstrzykiwac
w rozne konczyny.
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. Odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ zmniejszona, jesli pacjent jest
poddawany leczeniu immunosupresyjnemu.

. Po szczepieniu przeciw grypie zaobserwowano falszywie dodatnie wyniki testow
serologicznych przeprowadzanych metoda ELISA, wykrywajacych przeciwciata
przeciwko HIV1, wirusowemu zapaleniu watroby typu C, a zwtaszcza wirusowi HTL
Wyniki mozna zweryfikowaé metoda Western Blot. Przej$ciowe falszywie dodatnie
wyniki mogg by¢ spowodowane wzrostem miana przeciwcial [gM w odpowiedzi
podanie szczepionki.

O
4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje b

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 A BAXTER
w czasie cigzy i laktacji nie zostato ocenione w badaniach klinicznych. Dane uzyskajte ze szczepien

kobiet w cigzy za pomocg podobnych inaktywowanych szczepionek sezonowy z adiuwantu
wskazuja, ze szczepionki te nie wywotujg wad rozwojowych i nie dziataja sz}\/ iwie na
plod/noworodka. )

N

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcjéNdozwoj z zastosowaniem
szczepionek zawierajacych szczep HSN1 (A/Vietnam/1203/2004 i onesia/05/2005) nie wskazuja
na posrednie lub bezposrednie szkodliwe dziatanie na ptodnos$¢ kobret, przebieg ciazy, rozwoj
zarodka/ptodu, porod i rozwdj dziecka po porodzie (patrz punkbfb‘).

Mozna rozwazy¢ stosowanie szczepionki PANDEMIC INFIZYENZA VACCINE H5N1 BAXTER
w okresie cigzy, jesli to konieczne, biorac pod uwage ofi e zalecenia. Szczepionka PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER moze byé&@pwana podczas karmienia piersia.

Personel medyczny musi rozwazy¢ korzysci i pote <%ne ryzyko dla danego pacjenta przed podaniem
szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VACC H5N1 BAXTER.

O

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia po@d(’)w i obstugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane wymier@e w punkcie 4.8, takie jak zawroty glowy moga wptywac
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow b@&%ugiwania maszyn.

*

e

4.8 Dzialania niepozadane /0

Podsumowanie profilu bezp'\e}czeﬁstwa

Doroéli, osoby w starss@n wieku oraz grupy szczegolnego ryzyka

Badania kliniczne A)Xkorzystaniem tej szczepionki HSN1 (wigcej informacji na temat szczepionek

H5NI1 zawiera p, 5.1) przeprowadzono na okoto 3500 uczestnikow (w grupach wiekowych
od 18 do 591 z 60 lat i wigcej) oraz na specjalnych grupach ryzyka po okoto 300 uczestnikow
sktadajacyclysie z osob z obnizong odpornoscia i pacjentow cierpiacych na choroby przewlekle.

Profil bezpieczenstwa u uczestnikdéw z obnizong odpornoscig i cierpigcych na choroby przewlekte jest
podobny do profilu bezpieczenstwa u zdrowych 0so6b dorostych oraz oséb w starszym wieku.

I‘Zij&owleta, dzieci oraz mtodziez

zieci i mtodziez w wieku od 3 do 17 lat
W badaniu klinicznym szczepionke H5N1 podano 300-osobowej grupie mlodziezy w wieku
od 9 do 17 lat oraz 153 dzieciom w wieku od 3 do 8 lat. Czgsto§¢ wystepowania oraz charakter
objawow po pierwszym i drugim szczepieniu byty podobne do obserwowanych w grupie zdrowych
0s6b dorostych oraz 0s6b w starszym wieku.
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Niemowleta i dzieci w wieku od 6 do 35 miesiecy
W badaniu klinicznym szczepionke H5N1 podano grupie 36 niemowlat i dzieci w wieku
od 6 do 35 miesiecy.

Zglaszane dzialania niepozadane wymieniono wedlug nastepujacych czgstosci wystepowania.

S
Podsumowanie dziatan niepozadanych {O

Bardzo czgsto (> 1/10) (@)
Czesto (= 1/100 do <1/10) bo

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <1/100)
&

Rzadko (= 1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000) N
Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) Q/Q

4y
@)
PAY

Doro$li oraz osoby w starszym wieku

Dziatania niepozadane (doro§li oraz osoby w starszym wigku)
Klasyfikacja uktadow Preferowany termin MedDRAQv Czgstosé
i narzadow (SOC) \O wystepowania
ZAKAZENIA 1 ZARAZENIA Zapalenie nosa i gardta Czesto
PASOZYTNICZE N
ZABURZENIA KRWITUKLADU | Limfadenopatia Qv Niezbyt czesto
CHLONNEGO A~
ZABURZENIA PSYCHICZNE Bezsennoéé NY Niezbyt czesto
ZABURZENIA UKLADU Bol glowy Q Bardzo czesto
NERWOWEGO Zawroty glowy NI Niezbyt czesto
Sennos¢ 9 Niezbyt czesto
Zaburzenia czuciaXdretwienie, przeczulica,
niedoczulica, czulica w obrebie jamy
ustnej, zabu&?: smaku, uczucie pieczenia) Czesto
Omdleniel) Niezbyt czesto
ZABURZENIA OKA Zapalepig spojowek Niezbyt czesto
Podrﬂgnie oka Niezbyt czesto
ZABURZENIA UCHA Z \f} glowy pochodzenia blednikowego Czesto
I BLEDNIKA ucha Niezbyt czesto
:'\)Pag{a utrata shuchu Niezbyt czesto
ZABURZENIA NACZYNIOWE | )'Niedocisnienie tetnicze Niezbyt czesto
ZABURZENIA UKLADU Bl w czgsci ustnej gardta Czesto
ODDECHOWEGO, KLATK Kaszel Czesto
PIERSIOWE] I SRODPIER@( Duszno$¢ Niezbyt czesto
\Q Przekrwienie nosa Niezbyt czesto
Wodnisty wyciek z nosa Niezbyt czesto
AA Sucho$¢ w gardle Niezbyt czesto
ZABURZENIA ZQLADKA Biegunka Czesto
1 JELIT (\\ Wymioty Niezbyt czesto
/\/ Nudnosci Niezbyt czesto
Q Bol brzucha Niezbyt czesto
N Niestrawnos¢ Niezbyt czesto
ZABURZENIA SKORY Nadmierna potliwo$é Czesto
I TKq_ 1 PODSKORNE] Swiad Czesto
Q Wysypka Niezbyt czesto
?\, Pokrzywka Niezbyt czesto
BURZENIA Bol stawow Czesto
. MIESNIOWO-SZKIELETOWE Bo6l migéni Czgsto
I TKANKI LACZNEJ
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Dziatania niepozadane (doro$li oraz osoby w starszym wieku)

Klasyfikacja uktadéw Preferowany termin MedDRA Czestosé
i narzagdow (SOC) wystepowania
ZABURZENIA OGOLNE Zmeczenie Bardzo czgsto
I STANY W MIEJSCU PODANIA | Gorgczka Czgsto N
Dreszcze Czesto Q
Zte samopoczucie Czgsto

Choroba grypopodobna
Dyskomfort w klatce piersiowej
Reakcje w miejscu wstrzyknigcia:

. Bo6l w miejscu wstrzyknigcia Bardzo @)

. Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia Czgsto (6

. Rumien w miejscu wstrzykniecia CZQS

o Obrzgk w miejscu wstrzykniecia Cz

. Krwawienie w miejscu wstrzyknigcia pRSto

. Podraznienie w miejscu wstrzykniecia '\ﬁ' zbyt czgsto

. Swiad w miejscu wstrzykniecia IN%eZEyI CZQSEO

. Uposledzenie ruchu w poblizu miejs%/\/ 1ezbyt czesto
wstrzykniecia \}

Niezbyt czgsto
Niezbyt cz¢st60

{O

Niemowleta, dzieci i mlodziez

GO

Dziatania niepozadane (niemowleta, dzieefZiymlodziez)

Klasyfikacja uktadow Preferowany termin Czgsto$¢ wystepowania
i narzadow (SOC) MedDRA 6—35umiesiecy 3-8 lat 9-17 lat
ZAKAZENIA I ZARAZENIA Zapalenie nosa i gardia (&% Czesto Czesto
PASOZYTNICZE A~
ZABURZENIA Zmniejszenie taknienid\€zgsto Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
METABOLIZMU I O
ODZYWIANIA §
ZABURZENIA PSYCHICZNE | Bezsennos¢ 7\, | - - Niezbyt czesto
Zaburzenia snu\ Czesto - -
ZABURZENIA UKLADU Zawroty gioM - - Niezbyt czgsto
NERWOWEGO Bl gltow - Czesto Bardzo czgsto
Ptacz Q Czgsto - -
Senm@ Bardzo czgsto - -
Ni;@zulica - - Niezbyt czesto
ZABURZENIA OKA B,ﬁ&(ainienie oka - Niezbyt czesto | -
ZABURZENIA UCHA igwroty glowy - - Niezbyt czesto
I BLEDNIKA \\ pochodzenia
, | blednikowego
ZABURZENIA UKEADU )" | Kaszel - Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
ODDECHOWEGO, KLAGRI | Bol w czgsci ustnej
PIERSIOWEJ I SRODRIERSIA | gardta - Czesto Czesto
/\/ Wodnisty wyciek
\(J Z nosa - Niezbyt czesto | Niezbyt czgsto
ZABURZENIAZOLADKA Bol brzucha - - Czgsto
TJELIT /\/ Nudnosci Czesto Czesto Czesto
(J Wymioty Czesto Czesto Czesto
\Q/ Biegunka Czesto Niezbyt czesto | Niezbyt czgsto
ZAB ENIA SKORY Nadmierna potliwos¢ Czesto Niezbyt czesto | Czgsto
[ T%I PODSKORNE] Swiad - - Niezbyt czgsto
ENIA Bél stawow - Czesto Czgsto
SNIOWO-SZKIELETOWE | Bél migsni - Czesto Czgsto
(DTKANKI LACZNEJ Bél koficzyn - - Niezbyt czesto

Q&
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Dziatania niepozadane (niemowleta, dzieci i mtodziez)

Klasyfikacja uktadow Preferowany termin Czestos¢ wystepowania
i narzagdow (SOC) MedDRA 6—-35 miesigcy 3-8 lat 9-17 lat
ZABURZENIA OGOLNE B6l w miejscu
I STANY W MIEJSCU wstrzykniecia Bardzo czgsto Bardzo czgsto | Bardzo czgsto
PODANIA Stwardnienie w

miejscu wstrzykniecia
Rumien w miejscu
wstrzyknigcia

Obrzek w miejscu
wstrzykniecia
Krwawienie w miejscu
wstrzykniecia

Swigd w miejscu

Czesto
Czesto
Czesto

Czesto

Czesto
Czesto
Czesto
Czesto
N

Czesto {6&/

Czqstéo

(‘6@0

'jN iezbyt czesto

wstrzykniecia - Niezbyyﬁl%to Niezbyt czesto
Bol (J

pachowy/pachwinowy | - Ni%\yt czesto | Niezbyt czgsto
Zmeczenie - Qsto Czesto
Goraczka Bardzo czgsto "Q:zqsto Niezbyt czg¢sto
Dreszcze - § - Czgsto
Drazliwos¢ Bardzo czgsti - -

Zte samopoczucie - ’O Czesto Czesto
Uczucie zimna - Q Niezbyt czesto | Niezbyt czesto

A=

Q&

Monitorowanie dziatan niepozadanych po Wprowadzeniu&obrotu
talan niepozadanych po wprowadzeniu do
E H5N1 BAXTER.

Nie sg jeszcze dostepne dane dotyczace monitorowani

obrotu szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VA

Dzialanie klasy produktoéw leczniczych:

&

W czasie monitorowania dziatan niepozqdany& wprowadzeniu do obrotu szczepionki HINT1 (caty

wirion, namnazany na komorkach Vero) zgt

no nastgpujace dziatania niepozadane (czg¢stos¢ tych

dziatan niepozadanych nie jest znana i ni@oie zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia uktadu immunologiczneg@e cja anafilaktyczna, nadwrazliwosé

Zaburzenia uktadu nerwowego: ‘i§n(vki

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia miqéniowkgfeletowe i tkanki tacznej: bol konczyn

Triwalentne sezong\ﬂé\szczepionki przeciw grypie

Na podstawie mo@}yﬂowania po wprowadzeniu do obrotu triwalentnych szczepionek wytwarzanych

przy uzyciu za

dziatania ni dane:

Niezbyl\gﬁto: ogolne reakcje skorne

X

Rz@tﬁ neuralgia, przej$ciowa matopltytkowosc¢

apalenie mozgu i rdzenia, zapalenie nerwu i zespét Guillain-Barré

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

ow kurzych i podawanych w okresie miedzypandemicznym zglaszano nastgpujace

@dzo rzadko: zapalenie naczyn przejsciowo obejmujgce nerki. Zaburzenia neurologiczne, takie jak

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

4.9 Przedawkowanie
Q>
{O
S

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE @)

Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.

ceimoic . O
5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne b

&

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciw grypie, kod ATC JO7BB01 Q\

Szczepionka PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER zostata w; adzona do obrotu
w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledow naukowych ni 0 mozliwe uzyskanie
pelnej informacji dotyczacych tego produktu leczniczego. Europejska Ager@%”.ek()w (EMA) dokona

raz do roku przegladu wszelkich nowych informacji i, w razie konieczno@ hPL zostanie

zaktualizowana.
R

W niniejszym punkcie opisano doswiadczenia kliniczne uzyskane pgodaniu dwoch dawek
szczepionek modelowych. be

Szczepionki modelowe zawierajg antygeny wirusa grypy l;ét@'a[ce si¢ od tych wystepujacych w
aktualnie krazacych wirusach grypy. Podanie tych antyg , uwazanych za ,,nowe”, nasladuje
sytuacj¢, w ktorej docelowa populacja szczepionych je nie eksponowana po raz pierwszy.
Dane uzyskane w badaniu szczepionek modelowych% pomocne w opracowaniu strategii
szczepien, ktora zostanie prawdopodobnie uzyta weprZypadku szczepionki pandemicznej: dane
kliniczne na temat immunogennosci, bezpieczel'\$ i reaktogennos$ci uzyskane dla szczepionek
modelowych odnoszg si¢ do szczepionek pand€micznych.

Dorosli, osoby w starszym wieku oraz grupy szczegolnego ryzyka

"4
Odpowiedz immunologiczna wobec §@z%u zawartego w preparacie PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER ( A/V.’jﬁ:\‘gﬁm/ 1203/2004)

Immunogenno$¢ szczepionki @EMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

(szczep A/Vietnam/ 1203/29%1 ostata oceniona w trzech badaniach klinicznych u dorostych w
wieku 18 — 59 lat (N=961)1 W 0s6b w starszym wieku tj. 60 lat i powyzej (N=391) w schemacie
podawania w dniach Od&!}odatkowo immunogenno$¢ oceniono w badaniu 3 fazy obejmujacym
nieokreslone grupy ryzyKa uczestnikoéw o obnizonej odpornosci (N=122) oraz pacjentéw cierpigcych
na choroby przewl% =123) wedtug schematu 0 i po 21 dniach.

Immunogenno@ 0s0b dorostych w wieku od 18 do 59 lat (N=961) oraz u uczestnikow
w wieku 60 gtv}powwei (N=391)

N
X
S
O
Q
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Po szczepieniu podstawowym wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynnik
serokonwersji dla przeciwciat przeciwko hemaglutyninie, oznaczonych metoda SRH (Single Radial
Hemolysis) u dorostych w wieku od 18 do 59 lat i u 0s6b w starszym wieku tj. 60 lat i powyzej byty

nastepujace:
O
Metoda SRH 18 — 59 lat 60 lat i powyzej N
Po 21 dniach Po 21 dniach O
1. dawka 2. dawka 1. dawka 2.
Wskaznik seroprotekcji* 53,2% 66,8% 47,7% 9%
Wskaznik serokonwersji** 39,8% 53,7% 41,9% 52,2%
Wspotczynnik serokonwersji*** 2,5 34 2,7 }\O
* obszar SHR > 25 mm?

*ok albo obszar SRH > 25 mm? jesli warto$¢ poczatkowa byta ujemna lub wzrost o 50% o@tu SRH, jesli
warto$¢ poczatkowa >4 mm?
***  wzrost $redniej geometrycznej Q/

Po szczepieniu podstawowym wskaznik osob z mianem przeciwciat neutrali &éych > 20, wskaznik
serokonwersji i wspdtczynnik serokonwersji oznaczonych metoda mikroneﬁggﬁzaql (MN) u
dorostych w wieku 18 do 59 lat i u 0s6b w starszym wieku tj. 60 lat i po ] byly nastepujace:

N
Metoda mikroneutralizacji 18 — 59 lat b\) 60 lat i powyzej
Po 21 dniach Po 21 dniach
1. dawka 2. dawl@ 1. dawka 2. dawka
Wskaznik seroneutralizacji* 44,4% 69,7@ 51,9% 69,2%
Wskaznik serokonwersji** 32,7% . @)% 13,3% 23,9%
Wspotczynnik serokonwersji*** 3,0 ANES 2,0 2,6
* miano MN > 20 -
** > 4-krotny wzrost miana MN \Q
**%  wzrost §redniej geometrycznej O

Immunogennos$¢ u badanych 0s6b z obnizong Qﬂgmoécia (N=122) i u pacjentéw cierpiacych na

choroby przewlekle (N=123) Q
Po szczepieniu wskaznik 0os6b z miane eciwcial neutralizujacych > 20, wskaznik serokonwersji
i wspolczynnik serokonwersji oznacz metoda mikroneutralizacji (MN) u uczestnikow
z obnizonga odpornoscia i pacjentowCictpiacych na choroby przewlekte byty nastepujace:
Metoda mikroneutralizacji (O Uczestnicy z obnizong Pacjenci cierpigcy na choroby
$ odpornoscia przewlekle
/\/ Po 21 dniach Po 21 dniach
fo. 1. dawka 2. dawka 1. dawka 2. dawka

Wskaznik seroneutralizasii® 24,8% 41,5% 44,3% 64,2%
Wskaznik serokonwersji** 9,1% 32,2% 17,2% 35,0%
Wspotczynnik serokonwersji*** 1,6 2,5 2,3 3,0

* miano MN X2
> 4—krotr§zrost miana MN
oAk wzrost/x/ niej geometrycznej
N
&

N
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Utrzymywanie sie przeciwcial

W badaniach klinicznych u dorostych w wieku 18—59 lat oraz uczestnikow w wieku 60 lat i starszych
oceniono utrzymywanie si¢ poziomu przeciwcial po podaniu szczepionki PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER bez adiuwantu w dawce 7,5 pug (szczep A/Vietnam/1203/2004) po

uptywie 6 miesigcy, 12—15 miesiecy i 24 miesigcy od rozpoczgcia serii szczepien podstawowych. 0

Wyniki wskazujg na ogdlny spadek poziomoéw przeciwciat w czasie. o
Seroprotekcja*/ 18-59 lat 60 lat i wigcej

Wskaznik seroneutralizacji** Metoda SRH Metoda MN Metoda SRH Metdda MN

Miesiac 6 23,9% 35,0% 26,7% 0,5%

Miesige 12-15 20,7% 34,2% 18,9% b 6,2%

Miesigc 24 22,4% 18,4% 12,3% - 22,8%

* obszar SRH > 25 mm? ~\‘(J

ok miano MN > 20 Q

<

Krzyzowa odpowiedz immunologiczna przeciwko pokrewnym szczepom H5N1\}:\/
W badaniu 3 fazy u 0s6b dorostych (N=270) i w starszym wieku (N=272) pol\;czepieniu szczepionka
zawierajacg szczep A/Vietnam/1203/2004 wskaznik 0sob z przeciwciai@ﬁutralizuj acymi

krzyzowo mierzonymi metodg MN (miano > 20) mial nastgpujace wartosv
(a)

18 — 59 lat N 60 lat i wigcej
Dzien 42* Dzien 180 Dzien 422 Dzien 180
Testowane przeciwko Szczep A,@bnesia/OSQOOS
Wskaznik seroneutralizacji* 35,1% 14,4% N 54,8% 28,0%
* miano MN > 20 . /O
a 21 dni po drugiej dawce Q\

Dawki przypominajace szczepionki ze szczepami he&logicznvmi

W trzech badaniach klinicznych u dorostych w wi u18-59 lat oraz u 0séb w starszym wieku

tj. 60 lat i powyzej podano dawke przypominajq% ,5 1g szczepionki zawierajacej szczep
heterologiczny A/Indonesia/05/2005 w przedziale czasu 12-24 miesigey po szczepieniu pierwotnym
dwiema dawkami zawierajacymi szczep A/\Qnarn/ 1203/2004. Dawka przypominajaca szczepionki
ze szczepem heterologicznym podawana @a rowniez po 12—-24 miesigcach w badaniu 3 fazy

z udzialem uczestnikow z obnizong od 0s$cia i pacjentdw cierpigcych na choroby przewlekte.

Wskazniki seroneutralizacji (mian QN >20) w 21 dni po szczepieniu przypominajacym po
uptywie 12-24 miesigcy z uZycie‘é{fawki 7,5 ug szczepionki zawierajacej szczep
A/Indonesia/05/2005, badane@rowno wobec szczepodw homologicznych jak i heterologicznych,
byly nastepujace:

4

Wskaznik sers@!{alizacji* 18-59 lat 60 lat i wiccej
Badano przéciwko A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia
Dawka przypominaj z;q’dﬁp 12 — 24 miesigcach 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
* miano MN {t’l}/
A
Ws}@hik seroneutralizacji* Uczestnicy z obnizong Pacjenci cierpiacy na
odpornoscia choroby przewlekte
@) Badano przeciwko A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia
Dawka, przypominajaca po 12-24 miesigcach 71,6% 65,7% 77,5% 70,8%
* \ﬁfano MN > 20

I@mowleta, dzieci i mlodziez

£®dpowiedz' immunologiczna wobec szczepu A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Immunogenno$¢ szczepionki zawierajacej szczep A/Vietnam/1203/2004 zostata oceniona w badaniu
klinicznym u dzieci i mtodziezy w wieku 9-17 lat (N=288), u dzieci w wieku 3-8 lat (N=146) oraz u
niemowlat i dzieci w wieku 635 miesigcy (N=33) w schemacie podawania w dniach 01 21.
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Po szczepieniu wskaznik seroprotekcji, wskaznik serokonwersji i wspotczynnik serokonwers;ji dla
przeciwciat przeciwko hemaglutyninie, oznaczonych metodg SRH (Single Radial Hemolysis) u
niemowlat, dzieci i mlodziezy w wieku od 6 miesiecy do 17 lat byly nastepujace:

Metoda SRH 9-17 lat 3-8 lat 6-35 mlesu;cy
Po 21 dniach Po 21 dniach Po 21 dniach
|.dawka 2. dawka I.dawka 2 dawka I.dawka 2. dqp@
Wskaznik seroprotekeji* 63,8% 75,1% 46,1% 75,4% 13,8% 6%‘%
Wskaznik serokonwersji** 48,4% 63,5% 43,3% 78,3% 13 8A) ,8%
Wspotczynnik serokonwersji*** 3,3 4.7 2.9 5,9

—

* obszar SHR > 25 mm? rg

ok albo obszar SRH > 25 mm? jesli warto$¢ poczatkowa byta ujemna lub wzrost 0 50% obsza RH, jesli
wartos$¢ poczatkowa >4 mm?

**%  wzrost §redniej geometrycznej Q\
Po szczepieniu wskaznik 0s6b z mianem przeciwcial neutralizujacych > 20, wsKagnik serokonwers;ji
i wspolczynnik serokonwersji oznaczonych metoda mikroneutralizacji (MN)/y
niemowlat, dzieci i mlodziezy w wieku od 6 miesiecy do 17 lat byly nast%%

Metoda mikroneutralizacji 9-17 lat 3-81 ‘\2 6-35 miesigcy

Po 21 dniach Po2 l@ch Po 21 dniach
l.dawka 2. dawka 1. dawka 2.dawka 1.dawka 2.dawka

Wskaznik seroneutralizacji* 52,6% 85,4% 17, 72,9% 3,0% 68,8%
Wskaznik serokonwersji** 9,1% 31,8% 16,42, 72,2% 9,1% 65,6%
Wspotczynnik serokonwersji*** 1,6 3,1 LR 6,3 1,4 6,8
* miano MN > 20 \d
**  >4-krotny wzrost miana MN @Q
**%  wzrost Sredniej geometrycznej AN

O

Dawki przypominajqce szczepionki ze szczepamé ﬁérologicznymi

Dawke przypominajaca 7,5 ng szczepionki z&rajqcej szczep heterologiczny
A/Indonesia/05/2005 bez adiuwantu podang 12 miesigcy po szczepieniu pierwotnym dwiema
dawkami zawierajacymi szczep A/Viet 203/2004 dzieciom i mlodziezy w wieku 9—-17 lat
(N=196), dzieciom w wieku 3-8 lat ( oraz niemowletom i dzieciom w wieku 635 miesigcy

(N=25). QO
\

Wskazniki seroprotekcji (obszahéﬁ[R > 25 mm?) w 21 dni po szczepieniu przypominajacym po
uplywie 12 miesigcy z uzyciemdawki 7,5 ug szczepionki zawierajacej szczep A/Indonesia/05/2005,
badanej zar6wno wobec szébpc')w homologicznych jak i heterologicznych, byty nastepujace:

-\
Wskaznik Y 9-17 lat 3-8 lat 6-35 miesigcy
seroprotekcji*
Badano prze(nwké\/ A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietham  A/Indonesia
Dawka przypomﬁMa 81,6% 86,2% 87,5% 86,1% 96,0% 96,0%

po 12 miesigcay

* ObSZat,EVR >25 mm?

Wskaznika seroneutralizacji (miano MN > 20) w 21 dni po szczepieniu przypominajacym po
up 12 miesigey z uzyciem dawki 7,5 pg szczepionki zawierajacej szczep A/Indonesia/05/2005,
badattej zar6wno wobec szczepdw homologicznych jak i heterologicznych, byty nastepujace:

O Wskaznik 9-17 lat 3-8 lat 6-35 miesigcy
QK seroneutralizacji*

Badano przeciwko A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam  A/Indonesia

Dawka przypominajaca 94,1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%
po 12 miesigcach

* miano MN > 20
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Informacje z badan nieklinicznych

Skutecznos¢ szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER w ochronie
przed zachorowalnoscig i umieralno$cia wywotang przez infekcje $§miertelnymi dawkami
wysoce chorobotworczego wirusa ptasiej grypy HSN1 oceniono w badaniach nieklinicznych
w modelu narazenia na zakazenie u fretek. Przeprowadzono dwa badania z uzyciem szczepionki 0
H5N1 A/Vietnam/1203/2004 lub A/Indonesia/05/2005. X

W pierwszym badaniu szesnascie fretek podzielono na dwie grupy i zaszczepiono w dniach 0. i\@
dawka 7,5 ng szczepionki zawierajacej szczep A/Vietnam/1203/2004 lub szczepionka rzekom@
Wszystkie fretki w 35. dniu zostaly narazone na zakazenie droga donosowa duza dawka ySce
zjadliwego wirusa H5N1 szczep A/Vietnam/1203/2004, a nastepnie obserwowano je przez #4 dni.
Fretki zaszczepione dawka 7,5 ug szczepionki A/Vietnam/1203/2004 wykazaty Wysgl@lskainik
serokonwersji. Szczepionka zawierajaca szczep A/Vietnam/1203/2004 zapewnita ochteng przy
narazeniu na szczep homologiczny, czego dowodem byta pelna przezywalno$¢, zmmnje)
utrata masy ciata, mniej wyrazny i krocej utrzymujacy si¢ wzrost temperatury, '] Znaczacy
spadek liczby limfocytow oraz ograniczenie zapalenia i martwicy w mozgu i ﬁuSzce wechowej
W grupie zaszczepionej w poréwnaniu do zwierzat z grupy kontrolne;. Wsz@«ﬁe zwierzgta z
grupy kontrolnej zmarty na skutek choroby. 0

W drugim badaniu sze$¢dziesiat sze$¢ fretek podzielono na 6 grup @ retek, ktore nastepnie
zaszczepiono w dniach 0121 dawkami 3,75 pg lub 7,5 pg szczepio% zawierajacej szczep
A/Indonesia lub przeprowadzono szczepienie pozorowane. Fretkifarazono na zakazenie droga
donosowg w 35. dniu duzg dawka wirusa HSN1 kladu 2 A/Ind@sia/05/2005 lub wirusa

H5NT1 kladul A/Vietnam/1203/2004 i obserwowano przez, lﬂbdni. Wykazano, ze szczepionka
zawierajaca szczep A/Indonesia/05/2005 jest skuteczna, 100% przezywalnos¢,

zmniejszong czesto$¢ wystepowania goraczki, zmniejs\ utrate masy ciala, zmniejszone
obcigzenie wirusem i zmniejszone zmiany hematologi¢zne (leukopenia i limfopenia) w grupach
zaszczepionych, po narazeniu na szczep homologi . Podobnie szczepionka zawierajaca szczep
A/Indonesia/05/2005 byta skuteczna przy narazeniir' na szczep heterologiczny, wykazujac zalezna
od dawki szczepionki przezywalno$¢ w grupadh'zaszczepionych w porownaniu do grupy
kontrolnej. Podobnie jak przy narazeniu na s@ep homologiczny, szczepienie przeciwko
szczepowi heterologicznemu zmniej szyio@ciqienie wirusem oraz zmniejszyto zmiany
hematologiczne (leukopenia) zwigzane ersoce chorobotworczym zakazeniem ptasig grypa.

5.2 Wilasciwosci farmakokinet e

Nie dotyczy. éb
5.3 Przedkliniczne daé\# bezpieczenstwie

W badaniach nieklini ;gch oceniajacych toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym na szczurach
wykazano nieznac émiany aktywnosci enzymoéw watrobowych oraz stezenia wapnia. Jak dotad nie
zaobserwowana l@ﬁ{cznie istotnych zmian aktywnosci enzymow watrobowych i st¢zenia wapnia

w badaniach k@cznych u ludzi.

Badania g&ierze;tach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcj¢ i rozwdj nie wskazuja na
pos’redn‘i;be bezposrednie szkodliwe dziatanie na ptodnosc¢ kobiet, przebieg ciazy, rozwoj

todu, poréd i rozwoj dziecka po porodzie. W badaniach dotyczacych szkodliwego wplywu
odukcje 1 rozwoj nie brano pod uwage wptywu na ptodno$é mezczyzn, jednak w badaniach
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trometamol 0
Sodu chlorek X
Woda do wstrzykiwan {O
Polisorbat 80 \Q

o)
bO

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie‘W@lo mieszac
z innymi produktami leczniczymi. Q\

<

6.3 OKres waznosci
84

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

1 rok /\/
0@

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania Q
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). b
Nie zamrazac. ’b‘

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony pi%i Swiattem.

-9

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania Q

Jedno opakowanie z 1 dawka w amputko-strzykawc fo typu I) zawierajacej 0,5 ml zawiesiny
do wstrzykiwan, z zatyczka ttoka niezawierajacg 1 u (z gumy halogenobutylowej) z igtami lub

bez igiet. /\/
O

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotycz@ usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania @)

Przed uzyciem szczepionka powinna @gnqé temperaturg pokojowa. Przed uzyciem wstrzasnaé.
Po wstrza$nigciu szczepionka jest.}\}@wa(, opalizujaca, przejrzysta zawiesing.

Przed podaniem szczepionki n ’9}/ sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie zawiera ona obcych czastek i czy
jej wyglad fizyczny nie jest/q/ie rawidlowy. W przypadku ich stwierdzenia szczepionke nalezy

wyrzucic. <

Po zdjeciu nasadki st &wki natychmiast zatozy¢ igte i zdjac z niej ostonke przed podaniem.

4,

Po zalozeniu igl{@ strzykawke nalezy niezwtocznie podac szczepionke.

z lokalny Zepisami.

N

X
7. S&ODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
b DOPUSZCZENIE DO OBROTU

(Qesilience Biomanufacturing Ireland Limited
Q 2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4

D04 W3V6

Irlandia

Wszelkie ‘gjég niewykorzystanej szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/571/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO O
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

O
o
o1U
O

O
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 pazdziernika 2009 b

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 maja 2014 Q
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU\/Q/
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO /\sj

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stro@ internetowej Europejskiej
Agencji Lekow (EMA): http://www.ema.europa.eu/

DD/MM/RRRR bo
’Oéb
N
&
©)
~
©)
OQ
O
.,\/(\
0
/\/&
~QQ’
s
N
<
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\Q/
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WYTWORCY BIOLOGICZNEJ @STANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZI Y ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRAN@N IA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA @)

INNE WARUNKI I @( AGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO

OBROTU
o

WARUNKI L GRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZ O STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZE NE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJIL, GDY POZWOLENIE NA
WR&V

ADZENIE DO OBROTU JEST UDZIELONE W
\K TKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

A
N
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcOw biologicznej substancji czynnej

Baxter BioScience s.r.0. @
Jevany Bohumil 138 {O
CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy \Q
Republika Czeska @)

O
Baxter AG b

Uferstrasse 15 Q&
A-2304 Orth/Donau N
Austria

,\/Q/
Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii /\/(J
\}0)

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau bO

Austria
o
<

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZA({&ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

<

Produkt leczniczy wydawany na receptg. \Q

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAZ&R moze znalez¢ si¢ w obrocie jedynie w
przypadku, gdy zostala oficjalnie ogloszona przﬂWHOfU E pandemia grypy, pod warunkiem, ze
podmiot odpowiedzialny dla preparatu PANDE‘MYC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
nalezycie uwzgledni oficjalnie ogloszony sz@p pandemiczny.

O

o Oficjalne zwalnianie serii Q

Zgodnie z Artykutem 114 dyrekty QOO]/ 83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane
przez laboratorium panstwowe lu%zez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNK]&VYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy ra&'t o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpo 'eﬁzlalny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wy VW\ami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktérym mowa w
art. 107c us yrektywy 2001/83/WE 1 ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowej
dotyczacejylekow.

N
Poza sem pandemii grypy, bedzie utrzymana zwykta czgstotliwos$¢ oraz format przedstawiania
PS&: szczegolnym przegladem AESI. Powinien on zawiera¢ dane z toczacych si¢ badan lub
(%5, ego stosowania, jesli dotyczy, szczepo6w modelowych.

Q{Qf czasie pandemii grypy wysitki musza by¢ skoncentrowane na terminowym i skutecznym
monitorowaniu profilu bezpieczenstwa szczepionek przeciw grypie stosowanych podczas pandemii.
Ponadto, 6-miesi¢czny cykl moze by¢ zbyt dhugi, aby dokonac oceny bezpieczenstwa szczepionki,

ktora, jak jest to spodziewane, w krotkim okresie bedzie zastosowana u bardzo duzej liczby
pacjentow. Dlatego 6-miesi¢czne lub roczne raporty PSUR splywajace w okresie pandemii zostana
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zastapione przez miesieczne ,,uproszczone raporty PSUR” (S-PSUR) wraz z zestawieniem danych
dotyczacych dystrybucji szczepionki.

Czestotliwos¢ sktadania

- Zbieranie danych do pierwszego raportu okresowego PSUR nalezy rozpocza¢ w pierwszy
poniedziatek po dostawie pierwszej serii szczepionki.

- Zamknigcie pierwszego okresu zbierania danych (data lock-point) nastgpi 30 dni péiniej.\Q

- Ztozenie raportu S-PSUR do raportera oraz cztonkéw CHMP nastapi w dniu 45.

- Raport oceniajgcy raportera zostanie przekazany do cztonkow CHMP w dniu 50. O

- Raport oceniajacy jest przekazywany cztonkom CHMP w dniu 55. b

- Raportowanie bgdzie odbywalo si¢ w cyklu miesigcznym przez pierwsze 6 miesiggy.

- Cykliczno$¢ sktadania okresowych raportéw PSUR ma by¢ weryfikowana pr&podmiot
odpowiedzialny oraz (ko)-raportera w odstgpach 6 miesi¢gcznych. Q

>
S

Gdy zostanie uzgodnione przez CHMP, Ze sktadanie raportow S-PSUR nie j an dhuzej
konieczne, pelny PSUR obejmujacy okres od zamknigcia okresu zbierania ch do ostatniego,
rutynowego raportu PSUR, zostanie ztozony w przedziale czasowym uzg@lonym Z raporterem.

Format uproszczonego PSUR bO

Raport ten powinien zawiera¢ jedynie dane z raportowania spont@cznego. Raport ma zawiera¢
ponizsze tabele (ze zbiorczymi danymi przedstawionymi w uptzednio uzgodnionych szablonach
zawartych w Aneksie 2). R \/O

tanicznie w kazdym kraju, podzielonych

1. Przeglad wszystkich zdarzen zgloszonyc
medycznie lub nie) oraz cigzkosci, objetych

w zalezno$ci od typu raportu (potwierd

przez ten raport i zbiorczo. &

2. Przeglad wszystkich spontaniczn /\(/1zia1ar'1 niepozadanych zgodnie z SOC, High Level
Term (HLT) i Preferred Term (RD), podzielonych w zaleznosci od typu raportu
(potwierdzone medycznie lu@ie) z uwzglednieniem zgloszen dotyczacych zgonow, za
okres raportu i zbiorczo.

3. Zdarzenia niepozada Q(—;dqce przedmiotem specjalnego monitorowania, podzielone w
zaleznosci od typu p@lyiﬁtu (potwierdzone medycznie lub nie). AESI beda definiowane jak
ponizej:

- Ne % PT , Neuritis”
- @ulsion: narrow SMQ ,,Convulsions”
- \Artlaphylaxis: narrow SMQ ,,Anaphylactic reaction”

/\/A i narrow SMQ ,,Angioedema”
..(” Encephalitis: narrow SMQ ,,Non-infectious
N\ encephalitis”

(/J\/Q - Vasculitis:

- Guillain-Barré syndrome:

- Demyelination:

- Bell’s palsy:
- Vaccination failure:

30

narrow SMQ ,,Vasculitis”
narrow SMQ ,,Guillain-Barré
syndrome”

narrow SMQ ,,Demyelination”
(poniewaz GBS jest rowniez
wlaczone do tego SMQ, beda
zazebiac si¢ przypadki z obu
kategorii).

PT ,Bell’s palsy”

PT ,,Vaccination failure”.



4, Ciezkie niewymienione dziatania niepozadane (SOC, HLT, PTs), podzielone
w zalezno$ci od typu raportu (potwierdzone medycznie lub nie), za okres
raportu i zbiorczo.

5. Wszystkie zdarzenia wystgpujace w kazdej grupie wiekowej, na SOC, HLT, 0
PT, podzielone w zaleznosci od typu raportu (potwierdzone medycznie lub nie), X
objete przez ten raport i zbiorczo. Zostang zastosowane nastgpujace grupy wiekowe: {O

<2 lat, 2-8 lat, > 9 lat. O
O

6. Wszystkie spontaniczne dziatania niepozadane (SOC, HLT, PT) wystepuj qc&@obiet w

cigzy, podzielone w zaleznosci od typu raportu (potwierdzone medycznie lulf_fiie) objete
przez ten raport i zbiorczo. @
N
Przy opracowaniu danych nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace zasady: QJQ
- Wszystkie tabele, oprocz Tabeli 1, powinny si¢ opierac na liczbie zdar: &Qﬁrzedstawionych
na poziomie PT, sklasyfikowanych zgodnie z System Organ Class [ i High Level Term
[HLT]), nie za$ na liczbie przypadkow.
- Wszystkie tabele powinny opiera¢ si¢ na danych generycznych, fig)zas specyficznych

dla produktu'. Dane specyficzne dla produktu powinny by¢ o@me w ramach
zbierania sygnatow.

- »Zblorczy” oznacza od momentu zastosowania szczepionl(bw tabelach nie nalezy
przedstawia¢ zdarzen nie zaraportowanych w okresie podl€gajacym ocenie.

- Wszystkie zdarzenia nie potwierdzone medycznie w adzone do bazy danych do
zamknigcia okresu zbierania danych (data lock-point)> Wszystkie zdarzenia, ktore jeszcze
nie zostaty wprowadzone powinny zosta¢ przedst@wione w nastepnym S-PSUR.

- Zestawienia typu ,,line listings” dotyczace zgoG zostanie przedstawione w Aneksie.

Nalezy takze przedstawi¢ krotkie podsumowani ktérym zaznacza si¢ sygnaly i obszary
wymagajace uwypuklenia, biorgc pod uwage ififprmacje wynikajgce z badania kohortowego
opisanego w p. 4.5. W przypadku wielu sygn@jw, mogg zastac ustalone priorytety dla zbierania
sygnatoéw i przedstawione odpowiednie te@iny ztozenia raportu z pelnej oceny sygnatow.

Raport dotyczacy dystrybucji szczepi(ﬁki

szczepionki oraz szczegdtowe if6rmacje dotyczace ilosci dawek szczepionki rozprowadzonych w
i) panstwach cztonkowskich UE w okresie zbierania danych dla poszczegélnych serii,
i)  panstwach ¢ &owskich UE tacznie,
iii)  pozostaty nstwach.

A

D. WARUNKI FOGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSO@&NIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W kontekscie raportu bezpiecgés/a nalezy przedstawi¢ zestawienie danych o dystrybucji

Plaédrzqdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

N

Podqggﬁpodpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
be% zenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w
& le 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych

alizacjach.
Qk

' W oparciu o zatozenie, ze nazwa produktu nie zostanie podana w znaczgcej liczbie przypadkow.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Q
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka. é’
{

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samy

czasie.
bO

E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZ@I IU DO
OBROTU W SYTUACJIL, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENI OBROTU
JEST UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH Q

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze d G-e‘zczenia w
wyjatkowych okolicznosciach 1 zgodnie z art. 14 ust. 8 rozporzadzenia (W 726/2004, podmiot

odpowiedzialny wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym h: nogramem:

N
Opis Termin »J
W czasie pandemii wnioskodawca bedzie gromadzit | W oparciu o-dane po rozpoczgciu stosowania
dane dotyczace bezpieczenstwa oraz skutecznosci szczepionki, gdy pojawi sie pierwsze ognisko
klinicznej szczepionki pandemicznej i przedtozy te panderhii.
dane CHMP w celu dokonania ich oceny. (o,
W czasie pandemii wnioskodawca przeprowadzi \parciu o dane po rozpoczeciu stosowania
prospektywne badania kohortowe, jak zostato to \@zczepionki, gdy pojawi si¢ pierwsze ognisko
okreslone w Planie Monitorowania Bezpieczenstwa o\pandemii.
Stosowania lekow.

-
]
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A. OZNAKOWANIE OPA@OWAN
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OPAKOWANIE KARTONOWE — FIOLKA 10-DAWKOWA

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

il

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, zawiesina do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5SN1) (caty wirion, inaktywowany, namnazany

komoérkowe;j)

ot

AY)
podowli

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Szczepionka przeciw grypie (caty wirion, inaktywowany) zawierajacy antyger@?(zepu*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1), 7,5 mikrograma** 0%
w dawce 0,5 ml Q
O
* namnazany na komoérkach Vero b‘
**  hemaglutynina /b,
-0
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH N
Y
Trometamol O\
sodu chlorek &
woda do wstrzykiwan /\/
polisorbat 80 (@)

Q

Q
4. POSTAC FARMACEUTYCZNAY ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7
Zawiesina do wstrzykiwan ;\Q

20 fiolek wielodawkowych (10 k na fiolke — 0,5 ml na dawke)

A
5. SPOSOB I DROGA,FODANIA

0

Nalezy zapozna¢ si .%res’ciq ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dﬁg&! iowego.

Przed podanieniszezepionka powinna osiggna¢ temperaturg pokojowa.
Przed uzycie trzasnac.
Zawartos¢ i nalezy zuzy¢ w ciagu 3 godzin od pierwszego otwarcia.

N

o

6. TRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
\0 MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

(@ek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzykiwaé donaczyniowo.
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8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci @
O
X
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA N
O
Przechowywac¢ w lodowce. bo
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiatlem. ~\®
<

A
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWAN@WIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIE ODPADOW, JESLI
WLASCIWE N

N
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalez ané W sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

O
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIARNEGO

\"4

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited @Q
2 Shelbourne Buildings O\
Crampton Avenue &
Dublin 4 /\/

D04 W3V6 (@)

Irlandia Q
&

12.  NUMER POZWOLENIA NAD®OPUSZCZENIE DO OBROTU

A N
EU/1/09/571/001 éz/}\/
A
13. NUMERSERI @,V

\\0
&

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
\'"4

Produkt\@niczy wydawany na receptg.
X
NS :
[ 1520 INSTRUKCJA UZYCIA |
\J
O

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Nr serii

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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OPAKOWANIE KARTONOWE — AMPULKO-STRZYKAWKA

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

il

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, zawiesina do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5SN1) (caty wirion, inaktywowany, namnazany

komoérkowe;j)

ot

AY)
Qodowli

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Szczepionka przeciw grypie (caty wirion, inaktywowany) zawierajacy antyger@?(zepu*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1), 7,5 mikrograma** 0%
w dawce 0,5 ml Q
O
* namnazany na komoérkach Vero b‘
**  hemaglutynina /b,
-0
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH N
Y
Trometamol o\
sodu chlorek &
woda do wstrzykiwan /\/
polisorbat 80 (@)

Q

Q
4. POSTAC FARMACEUTYCZNAY ZAWARTOSC OPAKOWANIA

w L4
Zawiesina do wstrzykiwan . Q
Jedna amputko-strzykawka z j edt@ awka (0,5 ml zawiesiny)

A
5. SPOSOB I DROGA,FODANIA

0

Nalezy zapoznac si .%reéciq ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dﬁg&! iowego.

Przed podanieniszezepionka powinna osiggna¢ temperaturg pokojowa.
Przed uzycie trzasngc.

@)

&

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

g

@ przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Q&

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac. bo

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA XIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEG PADOW, JESLI
WLASCIWE

V.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy \@;é W sposob zgodny z
lokalnymi przepisami. bo

D

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited Q\fo
2 Shelbourne Buildings Q
Crampton Avenue O\
Dublin 4 &
D04 W3V6 /\/

QO

Irlandia
O
N4

12. NUMER POZWOLENIA NA USZCZENIE DO OBROTU

P

w 7
EU/1/09/571/002 ./\/(\
4
S
13. NUMERSERII A
Q/V
Nr serii Q

D

| 14.  OGOLNAXATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt lec&zy wydawany na recepte.

N

4
| 15.\UNSTRUKCJA UZYCIA

b\)

0\
Q‘Q\ﬁ INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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Q

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

BEZPOSREDNICH
OZNAKOWANIE FIOLKI ZAWIERAJACEJ 10 DAWEK
L
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA RS
o’
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, zawiesina do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (caty wirion, inaktywowany, namnaza hodowli
komorkowe;j)
im. 7
S
IA®
2. SPOSOB PODAWANIA cV
Przed uzyciem wstrzasnac 0%
- R
3. TERMIN WAZNOSCI
Termin waznosci Q
P\
4. NUMER SERII Q)
O
Nr serii &
_O
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z &DANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK O

&)
Fiolka wielodawkowa (10 dawek p(@@ ml na fiolke)

4%

LN

6. INNE

Zawartos$¢ fiolki nalez@/é w ciagu 3 godzin od pierwszego otwarcia.

2 Shelbourne Buildiwgs
Crampton AveEO@
Dublin 4

D04 W3V6(/J\/
Irlandia\Qj

&
6\5

Resilience Biomanaf&sturing Ireland Limited

KO
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

BEZPOSREDNICH
OZNAKOWANIE — AMPULKO-STRZYKAWKA Z JEDNA DAWKA
L
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA Ry
o’
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, zawiesina do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (caty wirus, namnazany, inaktywowanbo
namnazany w hodowli komdrkowej)
im. é\@
IA®
2.  SPOSOB PODAWANIA C 1V
Przed uzyciem wstrzasnac 0%
- O
3. TERMIN WAZNOSCI
Termin waznosci Q
P\
4. NUMER SERII Q)
O
Nr serii &
_O
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z &DANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK O

)
Amputko-strzykawka z jedna dawk&g ml)

SO
Y

6. INNE

Resilience Biomanufac\@g Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue &

Dublin 4 (’J\/

*

D04 W3V6 N

Irlandia Q
&

N
X
\k,
6\5

N
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B. ULOTKA DLA PA,C@NTA

Y|



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
zawiesina do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (caly wirion, inaktywowany, namnazany 0
w hodowli komorkowej) é/
{

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zaszczepieniem, poniewaz zawiera ona\Q
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceut

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie Wy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzovj

farmaceucie.Patrz punkt 4. (:\/

Spis tresci ulotki é\/

1. Co to jest PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER)I w jakim celu si¢ ja stosuje

2. Informacje wazne przed zaszczepieniem szczepionka PANDWI NFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER

3. Jak stosowac szczepionke PANDEMIC INFLUENZA VA@INE H5N1 BAXTER

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke PANDEMIC INFLUl@IZA VACCINE H5N1 BAXTER

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Q

&
1. Co to jest PANDEMIC INFLUENZA VA@NE HS5N1 BAXTER i w jakim celu si¢ ja
stosuje /\/
O

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5NQ3AXTER jest szczepionka stosowana u dorostych i
dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy. Nale@]a} stosowa¢ w celu zapobiegania grypie podczas oficjalnie
ogloszonej pandemii.

Grypa pandemiczna to rodzaj wy ys}ﬁqce] co kilkadziesiat lat grypy, ktora rozprzestrzenia si¢ bardzo
szybko 1 obejmuje wigkszo$¢ kr: i regionéw $wiata. Objawy grypy pandemicznej sg podobne do
tych, ktore wystepuja w czam@ yktej” grypy, ale zwykle przebieg choroby jest cigzszy.

Szczepionka stymuluje oré\lzm do wytworzenia wtasnej odpornosci (przeciwciat) przeciwko

chorobie. so

Informac azne przed zaszczepieniem szczepionka PANDEMIC INFLUENZA
VACCI&HSNI BAXTER

Kiedy meéo%owac PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
N
Mesli kiedykolwiek wystapita ciezka reakcja alergiczna (tj. zagrazajaca zyciu) na szczepionke
0 ANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
-b W przypadku alergii na ktorykolwiek ze sktadnikow lub sladowe ilo$ci zanieczyszczen
@) (formaldehyd, benzonaza, sacharoza) zawartych w tej szczepionce. Substancja czynna i inne
Q{ sktadniki szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa wymienione
w punkcie 6 na koncu tej ulotki. Wsrod objawdw reakeji alergicznej nalezy wymieni¢ swegdzaca
wysypke skorna, trudnoséci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka. W warunkach pandemii
lekarz moze jednak zaleci¢ podanie szczepionki.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed szczepieniem pacjent powinien omowic to z lekarzem, jesli

o przechodzi cigzka infekcje z wysoka goraczka (ponad 38°C). Wowczas podanie
szczepionki zostanie z reguly odtozone do czasu poprawy stanu zdrowia. Drobne Q
infekcje, takie jak przezigbienie, nie powinny stanowi¢ problemu, ale decyzj¢ o podaniu é/
szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER podejmuje lekarz;

. wystapita u niego jakakolwiek reakcja alergiczna na dowolny sktadnik szczepionki (pati§
punkt 6 na koncu ulotki) badz na formaldehyd, benzonazg lub sacharoze. Reakcje alergiezne,
w tym nagle, zagrazajace zyciu reakcje (reakcje anafilaktyczne) zgtaszano w przypadki
stosowania podobnej szczepionki na wirus grypy HIN1 ($winskiej grypy) podawangj)'w okresie
pandemii. Reakcje te wystepowaty zar6wno u 0s6b majacych alergie, jak i u 0§(@)ez alergii.

. ma ostabiong odpowiedz immunologiczng (na przyktad z powodu leczenia Q\
immunosupresyjnego, w tym leczenia glikokortykosteroidami lub stosowar@
chemioterapii w przypadku nowotworu);

. planuje wykonanie badania krwi w celu oceny zakazenia okre§lonymi g-ﬁsami. Wyniki
takich badan w ciggu kilku tygodni po przyjeciu szczepionki PAND, C INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER mogg by¢ nieprawidtowe. Lekarza z acego te badania nalezy

poinformowac o przyjeciu szczepionki PANDEMIC INFLUE ACCINE
H5N1 BAXTER;
. ma problemy z krzepnigciem krwi lub sktonno$¢ do powstﬂgania siniakow.
Nigdy nie wolno podawac szczepionki donaczyniowo. Q
Nie ma danych dotyczacych podawania szczepionki PAN IC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER drogg podskérna. Qs

<

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA R a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekadvprzyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, wlgcznie z lekami wydawanymi be pty 1 innymi szczepionkami.

Szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nie nalezy podawaé
jednoczesnie z innymi szczepionkami, li nie mozna tego uniknac, nalezy ja wstrzykiwac¢ w inna
konczyne. Nalezy pamigtac, ze moz tapi¢ nasilenie dzialan niepozadanych.

*

W przypadku przyjmowania le @obniZaj acych odpornos¢ na infekcje lub poddawania

innemu leczeniu wplywajqceméla uktad odpornosciowy (np. radioterapii), nadal mozna

podac szczepionke PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, jednak odpowiedz na
szczepionke bedzie ostabiond.

Szczepionka PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nie powinna by¢ podawana
jednoczesnie z im globulinami. Jezeli nie mozna tego unikng¢, immunoglobuliny nalezy
wstrzykiwaé w kk onczyne.

Ciaza, kar /ixnie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli ]%ac}entka jest w cigzy, lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje cigze,

prz tosowaniem tego leku nalezymie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, czy mozna podaé
sz¢zepionke PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

(Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Q PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER moze powodowaé zawroty glowy lub zte
samopoczucie, co moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn.

43



3. Jak stosowa¢ szczepionk¢ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Niemowleta, dzieci 1 mlodziez w wieku od 6 miesiecy do 17 lat oraz dorosli w wieku od 18 lat:
Zostanie podana jedna dawka 0,5 ml. Drugg dawke 0,5 ml nalezy podac po uptywie

przynajmniej 3 tygodni.
Q>

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jest podawana we wstrzyknigciu {O
domigsniowym (zwykle w gérng cze$¢ ramienia lub przednio-boczng czgs¢ uda, w zaleznosci GQ
masy migsniowej).

O
Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ dozylnie. b

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farma .Nq.

A’
4. Mozliwe dzialania niepozadane /\sj
Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, ck@elaz nie u kazdego one wystapia.

W badaniach klinicznych nad szczepionka PANDEMIC INFLUEN@ CCINE H5N1 BAXTER
przeprowadzonych u dorostych i 0s6b starszych wigkszo$¢ dziatan ni€pozadanych byta tagodna
i krétkotrwata. Dziatania niepozadane sa podobne do tych obseré@wanych po podaniu szczepionki

przeciw grypie. Zanotowano mniej dziatan niepozadanych po im szczepieniu w poréwnaniu
z pierwszym. Najczestszym dziataniem niepozadanym by} b@w miejscu wstrzykniecia, ktory byt
zwykle tagodny. Q

W trakcie badan klinicznych zgtaszano nastgpujace (&ﬁgnia niepozadane u dorostych i 0s6b
starszych.

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 rﬁ‘ﬁ\g zaszczepionych):
. bol w miejscu wstrzyknigcia;
. zmeczenie; @)

e bol glowy. 0)

Czesto (moze wystapié maksvmal'qlg 1 na 10 zaszczepionych):
cieknacy katar lub bol gar

zawroty gltowy (choro komocyjna)

bol w obrebie jamy 1}\t}1€j i gardta;

kaszel; Q
biegunka; ‘Q

nadmierne poc&ie;
swedzenie; /\/
bol staw&&ﬁb miesni;

goraczka

dreszé/

z g&nopoczuae

Sﬁgyvardmeme tkanki, zaczerwienienie, obrzek lub niewielkie krwawienie w miejscu

\&Wstrzykm(—;ma

.bo zaburzenie, ostabienie czucia.

(%iezbvt czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 100 zaszczepionych):
Q powigkszone wezty chionne;

bezsenno$¢ (problemy ze snem);

zawroty glowy;

sennos¢;

zapalenie spojowek (stan zapalny oka), podraznienie oka;
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Q&

nagta utrata stuchu, bol ucha;

obnizone ci$nienie krwi, omdlenie;

dusznosci;

suchos$¢ w gardle;

zapchany nos lub cieknacy katar; @

nudnosci; {O

wymioty;

bol brzucha, niestrawno$¢; 60
wysypka, pokrzywka;

podraznienie lub swedzenie w miejscu wstrzykniecia, zasinienie lub odretwienie ra@ﬁa;
dyskomfort w klatce piersiowe;;

choroba grypopodobna. '\®

Q

W badaniach klinicznych u niemowlat, dzieci i mtodziezy czgstos¢ wystepowanja‘efaz charakter
objawdw po pierwszym i drugim szczepieniu byty podobne do obserwowany grupie zdrowych
0s0b dorostych oraz 0osob w starszym wieku.

W trakcie badan klinicznych zglaszano nastgpujace dziatania niepqud@\? niemowlat w wieku
od 6 do 35 miesigcy. bo

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 zaszczepiomle}):

sennosé; Q)

goraczka; .
drazliwo$é; (\\fo
bol w miejscu wstrzyknigcia. \Q

Czgsto (moze wystapi¢ u 1 do 10 na 100 zaszczepm&):

cieknacy katar lub bol gardta; /\?
zmniejszenie taknienia; O
zaburzenia snu; Q
placz; @)
wymioty; Q
mdiosci; QQJ

biegunka; '/\/

nadmierne pocenie; eéfb

stwardnienie, zaczerwiericnie, obrzek lub zasinienie w miejscu wstrzykniecia.

od 3 do 8 lat.

W trakcie badan klinicg@h zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane u dzieci w wieku

Bardzo czesto (mp‘fbwvsta,pié u wiecej] niz 1 na 10 zaszczepionych):

b6l w mig wstrzyknigcia.

Czesto (moé}@vstavié u 1 do 10 na 100 zaszczepionych):

'(}\)

Q

ci @l;cy katar 1 bol gardta;

sbol glowy;

0l w obrebie jamy ustnej i gardta;
wymioty;
mdlosci;
bol stawow lub migsni;
stwardnienie, zaczerwienienie, obrzek lub zasinienie w miejscu wstrzyknigcia;
uczucie zmegczenia;
goraczka;
zte samopoczucie.
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Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 zaszczepionych):

zmniejszenie taknienia;

podraznienie oka;

kaszel;

cieknacy katar; Q
biegunka; é’
nadmierne pocenie; {

bol w dole pachowym; 60
swedzenie w miejscu wstrzyknigcia;

uczucie zimna. bO

W trakcie badan klinicznych zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane u dzieci W.@ku
0od 9 do 17 lat.

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 zaszczepionych):

&
&
o bol glowy; /\/
0@
K

o bol w miejscu wstrzyknigcia.

Czgsto (moze wystapi¢ u 1 do 10 na 100 zaszczepionych): (@)
cieknacy katar i bol gardta; b‘

bol w obrebie jamy ustnej i gardta; >

bol brzucha; Q

mdlosci; .

wymioty; Q\’O

nadmierne pocenie; \Q

bol stawow lub miesni;

stwardnienie, zaczerwienienie lub obrzek w @ej scu wstrzyknigcia;

uczucie zmegczenia;

dreszcze; O

zte samopoczucie. Q

O

Niezbyt czesto (moze wystapic u 1 do,].@a 1000 zaszczepionych):

z%sg, ie w miejscu wstrzykniecia;
s

(Boraczka;
obShczucie zimna.

(Podane ponizej dziatania niepozadane pojawialy sie po stosowaniu podobnej szczepionki przeciwko
QK grypie (Celvapan) u dorostych i dzieci w ramach programu szczepien w trakcie pandemii grypy
HINI. Na podstawie dostepnych danych nie mozna okresli¢ ich czgstosci.

zenie w miejscu wstrzykniecia

. zmniejszenie taknienia; \%

o bezsennoé (problemy ze sn Q

. zawroty glowy; ’0

. zaburzenie, ostabienie cgcia;

o zawroty glowy (uCZL@z wirowania);
. kaszel; Q

o cieknacy katar; Q

. biegunka; A

. swedzenige iejscu wstrzykniecia;
. bol kon y;

. bol w, dble pachowym,;

[ ]

[ ]

[ ]

o reakcje alergiczne, w tym cigzkie reakcje prowadzace do niebezpiecznego podwyzszenia
ci$nienia krwi, ktére nieleczone, moze doprowadzi¢ do wstrzasu,
. napady drgawek,
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J bol ramion i no6g (w wigkszosci przypadkoéw bol w zaszczepionym ramieniu),
. obrzek tkanki pod powierzchnig skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienioneo
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglas
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszanﬁ\
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa

stosowania leku.
bO

5. Jak przechowywa¢ szczepionke PANDEMIC INFLUENZA VACCINE Hﬁl@BAXTER
N
Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Q/Q

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opykgwaniu zewnetrznym.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. %

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed tem.
Nie zamrazac. fb

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojeﬁi}likéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Taki@postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko. Q\

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje &

Co zawiera lek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Substancja czynna: @)
Szczepionka przeciw grypie HSN1 (ce@rion), inaktywowana, zawierajaca antygen*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 0,\/0 7,5 mikrograma**
w dawce 0,5 ml fb
* namnazany na komogkach Vero

**  hemaglutynina Q
Pozostate sktadniki t&trometamol, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, polisorbat 80.
Jak wyglada P&@%MIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER i co zawiera opakowanie

PANDEMI LUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jest bialawym, opalizujacym,

przejrzys tynem.
Szczepionka jest dostepna jako 1 opakowanie zawierajgce 20 fiolek wielodawkowych (szkto typu I)
po S awiesiny do wstrzykiwan (10 dawek).

@iot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
? silience Biomanufacturing Ireland Limited
QK Shelbourne Buildings
Crampton Avenue
Dublin 4
D04 W3V6
Irlandia
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Wytworca:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau

Austria 0
A
{O
Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}. 60
Ten lek zostal dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze z du

ograniczen naukowych nie bylo mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego lek
Europejska Agencja Lekéw (EMA) dokona co roku przegladu wszystkich nowych 1nf<@13011
o leku i, w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana. Q

<

Inne Zrédla informacji (/J\/

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej EU@{] skiej Agencji
Lekow (EMA): http:/www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu médycznego:

Przed uzyciem szczepionka powinna osiggna¢ temperaturg p@(ojowq. Przed uzyciem wstrzasnac.

Po wstrzasnigciu szczepionka jest biatawa, opalizuj ch\@ﬁejrzystq zawiesing.

Przed podaniem szczepionki nalezy sprawdzi¢ wzr g&ro, czy nie zawiera ona obcych czastek i czy
jej wyglad fizyczny nie jest nieprawidtowy. W adku ich stwierdzenia szczepionke nalezy

wyrzucic. @)
Szczepionki nie nalezy podawac donaczy@wo.

Wszelkie resztki niewykorzystanej sz&Zgpionki lub jej odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami. ./\/

Zawarto$¢ fiolki nalezy zuZyc’& 1agu 3 godzin od pierwszego otwarcia.

Kazda dawke szczepionk@ﬁ ml) pobiera si¢ do strzykawki.

0
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
zawiesina do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (caly wirion, inaktywowany, namnazany 0
w hodowli komdrkowej) é/
{

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z trescig ulotki przed zaszczepieniem, poniewaz zawiera ona\Q
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé. b

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceut

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie wy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzovj b farmaceucie.

Patrz punkt 4.
&

Spis tresci ulotki é\/

1. Co to jest PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER)I w jakim celu si¢ ja stosuje

2. Informacje wazne przed zaszczepieniem szczepionka PANDWI NFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER

3. Jak stosowac szczepionke PANDEMIC INFLUENZA VA@INE H5N1 BAXTER

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke PANDEMIC INFLUl@IZA VACCINE H5N1 BAXTER

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Q

&
1. Co to jest PANDEMIC INFLUENZA VA@NE HS5N1 BAXTER i w jakim celu si¢ ja
stosuje /\/
O

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSNQBAXTER jest szczepionka stosowana u dorostych i
dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy. Nale@]q stosowac¢ w celu zapobiegania grypie podczas oficjalnie
ogloszonej pandemii.

Grypa pandemiczna to rodzaj wy }s}ﬁ acej co kilkadziesiat lat grypy, ktora rozprzestrzenia si¢ bardzo
szybko 1 obejmuje wigkszo$¢ kr: i regionow $wiata. Objawy grypy pandemicznej sg podobne do
tych, ktore wystepuja w czasu&g yktej” grypy, ale zwykle przebieg choroby jest cigzszy.

Szczepionka stymuluje oré\lzm do wytworzenia wtasnej odpornosci (przeciwciat) przeciwko

chorobie. so

Informac azne przed zaszczepieniem szczepionka PANDEMIC INFLUENZA
VACCI&HSNI BAXTER

Kiedy m&éa&owac PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
N
Mesli kiedykolwiek wystapita ciezka reakcja alergiczna (tj. zagrazajaca zyciu) na szczepionke
0 ANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
-b W przypadku alergii na ktorykolwiek ze sktadnikow lub sladowe ilo$ci zanieczyszczen
@) (formaldehyd, benzonaza, sacharoza) zawartych w tej szczepionce. Substancja czynna i inne
Q{ sktadniki szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa wymienione
w punkcie 6 na koncu tej ulotki. Wsrod objawdw reakeji alergicznej nalezy wymieni¢ swedzaca
wysypke skorna, trudnoséci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka. W warunkach pandemii
lekarz moze jednak zaleci¢ podanie szczepionki.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed szczepieniem pacjent powinien omowic to z lekarzem, jesli

o przechodzi cigzka infekcje z wysoka goraczka (ponad 38°C). Wowczas podanie
szczepionki zostanie z reguly odtozone do czasu poprawy stanu zdrowia. Drobne Q
infekcje, takie jak przezigbienie, nie powinny stanowi¢ problemu, ale decyzj¢ o podaniu é/
szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER podejmuje lekarz;

J wystapita u niego jakakolwiek reakcja alergiczna na dowolny sktadnik szczepionki (pati§
punkt 6 na koncu ulotki) badz na formaldehyd, benzonazg lub sacharoze. Reakcje alergiezne,
w tym nagle, zagrazajace zyciu reakcje (reakcje anafilaktyczne) zgtaszano w przypadki
stosowania podobnej szczepionki na wirus grypy HIN1 ($winskiej grypy) podawangj)'w okresie
pandemii. Reakcje te wystepowaty zar6wno u 0s6b majacych alergie, jak i u 0§(@)ez alergii.

. ma ostabiong odpowiedz immunologiczng (na przyktad z powodu leczenia Q\
immunosupresyjnego, w tym leczenia glikokortykosteroidami lub stosowal@
chemioterapii w przypadku nowotworu);

. planuje wykonanie badania krwi w celu oceny zakazenia okre§lonymi g-ﬁsami. Wyniki
takich badan w ciggu kilku tygodni po przyjeciu szczepionki PAND, C INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER mogg by¢ nieprawidtowe. Lekarza z acego te badania nalezy

poinformowac o przyjeciu szczepionki PANDEMIC INFLUE ACCINE
H5N1 BAXTER;
. ma problemy z krzepnigciem krwi lub sktonno$¢ do powstﬂgania siniakow.
Nigdy nie wolno podawac szczepionki donaczyniowo. Q
Nie ma danych dotyczacych podawania szczepionki PAN IC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER drogg podskérna. Qs

<

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA R a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekaébprzyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, wlgcznie z lekami wydawanymi be pty 1 innymi szczepionkami.

Szczepionki PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nie nalezy podawaé
jednoczesnie z innymi szczepionkami, li nie mozna tego unikna¢, nalezy ja wstrzykiwac¢ w inng
konczyne. Nalezy pamigtac, ze moz tapi¢ nasilenie dzialan niepozadanych.

*

W przypadku przyjmowania le @obniZaj acych odpornos¢ na infekcje lub poddawania

innemu leczeniu wplywaj a,ceméla uktad odpornosciowy (np. radioterapii), nadal mozna

podac szczepionke PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, jednak odpowiedz na
szczepionke bedzie ostabiond.

Szczepionka PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nie powinna by¢ podawana
jednoczesnie z im globulinami. Jezeli nie mozna tego unikng¢, immunoglobuliny nalezy
wstrzykiwaé w i‘K onczyne.

Ciaza, kar /ixnie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli }%ac}mtka jest w cigzy, lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje cigze,

prz tosowaniem tego leku nalezymie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, czy mozna podaé
sz¢zepionke PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

(Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Q PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER moze powodowa¢ zawroty gtowy lub zte
samopoczucie, co moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn.
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3. Jak stosowa¢ szczepionk¢ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Niemowleta, dzieci 1 mtodziez w wieku od 6 miesiecy do 17 lat oraz dorosli w wieku od 18 lat:
Zostanie podana jedna dawka 0,5 ml. Drugg dawke 0,5 ml nalezy poda¢ po uptywie

przynajmniej 3 tygodni.
Q>

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jest podawana we wstrzyknigciu {O
domigsniowym (zwykle w gérng cze$¢ ramienia lub przednio-boczng czgs¢ uda, w zaleznosci d@lasy
migsniowe;j).

O
Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ dozylnie. b

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farma .htq.

A\
4. Mozliwe dzialania niepozadane /\sj
Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, c@elaz nie u kazdego one
wystapia.

O
W badaniach klinicznych nad szczepionka PANDEMIC INFLUENQ VACCINE H5N1 BAXTER
przeprowadzonych u dorostych i 0s6b starszych wigkszo$¢ dzia%ﬁbniepoia,danych byta tagodna
i krotkotrwata. Dziatania niepozadane sa podobne do tych obséswowanych po podaniu szczepionki
przeciw grypie. Zanotowano mniej dzialan niepozqdanymrugim szczepieniu w pordwnaniu

z pierwszym. Najczestszym dziataniem niepozadanym byhgel w miejscu wstrzyknigcia, ktory byt
zwykle tagodny.
NZ
W trakcie badan klinicznych zgtaszano nastqpujq@alania niepozadane u dorostych i 0s6b
starszych. /\/
Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1@\1 10 zaszczepionych):
o bol w miejscu wstrzyknigcia; @)
. zmeczenie,

o bol glowy. QQ

Czesto (moze wystapi¢ maksym Inic u 1 na 10 zaszczepionych):
cieknacy katar Iub bol g@ia;
zawroty gtowy (chorgba lokomocyjna);

bol w obrebie jam nej 1 gardta;
kaszel;

biegunka;
nadmierne e/gkenie;
swe;dzen" ;
bol st lub migsni;
coraGh¥
d&é&ze;
g samopoczucie;
S&s‘twardnienie tkanki, zaczerwienienie, obrzegk lub niewielkie krwawienie w miejscu

b wstrzyknigcia;
@) zaburzenie, oslabienie czucia.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 100 zaszczepionych):

o powiekszone wezty chtonne;

o bezsenno$¢ (problemy ze snem);
o zawroty glowy;

° sennos¢;
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zapalenie spojowek (stan zapalny oka), podraznienie oka;
nagta utrata stuchu, bol ucha;

obnizone ci$nienie krwi, omdlenie;

dusznosci;

suchos$¢ w gardle; @
zapchany nos lub cieknacy katar; @)
nudnosci; {
wymioty; 60
bol brzucha, niestrawno$¢;

wysypka, pokrzywka; O
podraznienie lub swedzenie w miejscu wstrzykniecia, zasinienie lub odretwienie ramienia;
dyskomfort w klatce piersiowe;; NS

choroba grypopodobna. Q/Q

W badaniach klinicznych u niemowlat, dzieci i mtodziezy czgstosé Wystqpovyﬁloraz charakter
objawdw po pierwszym i drugim szczepieniu byty podobne do obserwowa% w grupie zdrowych
0s0b dorostych oraz osob w starszym wieku.

W trakcie badan klinicznych zglaszano nastgpujace dziatania niepoz @% u niemowlat w wieku
od 6 do 35 miesigcy. %‘

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 zaszczepio@lg):

. sennos$¢; .

. goraczka; {\\’O
. drazliwosc; @

. bol w miejscu wstrzykniecia. O\

Czesto (moze wystapi¢ u 1 do 10 na 100 Zaszczeq, onych):

cieknacy katar lub bol gardta;
zmniejszenie taknienia; Q
zaburzenia snu; @)

placz; Q

wymioty, mdlosci, blegunka Q
nadmierne pocenie;
stwardnienie, zaczerwi@e, obrzek lub zasinienie w miejscu wstrzyknigcia.

W trakcie badan khmcznyd\;giaszano nastepujace dziatania niepozadane u dzieci w wieku
od 3 do 8 lat. \Q

Bardzo cze¢sto (moze Wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 zaszczepionych):
o bol w miej@vvstrzyknie;cia.
N
Czgsto (moZg@stanié u 1 do 10 na 100 zaszczepionych):
) ciekt@ykatar i bol gardta;
e bil@lowy;
*  sbol'wobrebie jamy ustnej i gardta;
. ymioty;
OGQ mdtosci;
@) bol stawow lub migsni;
( . stwardnienie, zaczerwienienie, obrzek lub zasinienie w miejscu wstrzykniecia;
Q uczucie zmgczenia;
o goraczka;
o zte samopoczucie.
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Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 zaszczepionych):

zmniejszenie taknienia;

podraznienie oka;

kaszel;

cieknacy katar; Q
biegunka; é’
nadmierne pocenie; {

bol w dole pachowym; 60
swedzenie w miejscu wstrzyknigcia;

uczucie zimna. bO

W trakcie badan klinicznych zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane u dzieci W@ku
0d 9do 17 lat.

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 zaszczepionych):

&
&
o bol glowy; /\/
0@
K

o bol w miejscu wstrzyknigcia.

Czgsto (moze wystapi¢ u 1 do 10 na 100 zaszczepionych): (@)
J cieknacy katar i bol gardta; b
. bol w obrebie jamy ustnej i gardta; >

° bol brzucha; Q

. mdlosci; .

o wymioty; Q\’O

o nadmierne pocenie; \Q

. bol stawow lub miesni;

o stwardnienie, zaczerwienienie lub obrzek w &ej scu wstrzyknigcia;
. uczucie zmegczenia;

. dreszcze; O

. zte samopoczucie. Q

O

Niezbyt czesto (moze wystapic¢ u 1 do,].@a 1000 zaszczepionych):
zmniejszenie taknienia; \%

bezsennoé (problemy ze sn Q

zawroty glowy; c§,0

zaburzenie, ostabienie czucia;
zawroty glowy (uCZL@ﬁ wirowania);
kaszel; Q/

cieknacy katar; Q

biegunka; /\/A

swedzenig;(

bol kon y;

bol w, dble pachowym,;

zasjglefiie w miejscu wstrzyknigcia;
swedzenie w miejscu wstrzyknigcia

(Boraczka;
obShczucie zimna.

(Podane ponizej dziatania niepozadane pojawialy sie po stosowaniu podobnej szczepionki przeciwko
QK grypie (Celvapan) u dorostych i dzieci w ramach programu szczepien w trakcie pandemii grypy
HINI. Na podstawie dostepnych danych nie mozna okresli¢ ich czgstosci.

o reakcje alergiczne, w tym cigzkie reakcje prowadzace do niebezpiecznego podwyzszenia
ci$nienia krwi, ktére nieleczone, moze doprowadzi¢ do wstrzasu,
. napady drgawek,
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J bol ramion i no6g (w wigkszosci przypadkoéw bol w zaszczepionym ramieniu),
. obrzek tkanki pod powierzchnig skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienioneo
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglas
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszanﬁ\
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa

stosowania leku.
bO

5. Jak przechowywa¢ szczepionke PANDEMIC INFLUENZA VACCINE Hﬁl@BAXTER
N
Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Q/Q

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opykswaniu zewnetrznym.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. %

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed fem.
Nie zamrazac. fb

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojeﬁi}likéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takigpostgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko. Q\

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje &

Co zawiera lek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Substancja czynna: @)
Szczepionka przeciw grypie HSN1 (ca@rion), inaktywowana, zawierajaca antygen szczepu*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) *,\/Q 7,5 mikrograma**
w dawce 0,5 ml fb
* namnazany na komoégkach Vero

**  hemaglutynina Q
Pozostate sktadniki t&trometamol, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, polisorbat 80.
Jak wyglada P&&IMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER i co zawiera opakowanie

PANDEMI LUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jest biatawym, opalizujacym,
przejrzys tynem.
Szczepionka jest dostepna jako 1 opakowanie z 1 amputko-strzykawka (szkto typu I)

zawiefajaca 1 dawke 0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan z zatyczka ttoka niezawierajacg lateksu
(z % y halogenobutylowej) z iglami lub bez igiet.

@imiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
QK esilience Biomanufacturing Ireland Limited

2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4

D04 W3Vo6

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

Wytwoérca:

Baxter AG

Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau O

Austria X
{O

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}. 60

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznos$ciach. Oznacza to, ze z @wodu
ograniczen naukowych nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego joku.
Europejska Agencja Lekéw (EMA) dokona co roku przegladu wszystkich nowych i&rmacji o leku i,
w razie konieczno$ci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana. Q

&

Inne zro6dta informacji /\/

Szczegodlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej @mej skiej Agencji
Lekow (EMA): http://www.ema.europa.eu/ S

(

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu f@lycznego:

Przed uzyciem szczepionka powinna osiagnac temperatu@okojowa(. Przed uzyciem wstrzasnac.
Po wstrzasnigciu szczepionka jest bialawg, opalizuj q@przejrzystq zawiesing.

Przed podaniem szczepionki nalezy sprawdzic¢ w@owo, czy nie zawiera ona obcych czastek i czy
jej wyglad fizyczny nie jest nieprawidtowy. W(pyzypadku ich stwierdzenia szczepionkg nalezy
wyrzucic.

Szczepionki nie nalezy podawac donac@owo.

Wszelkie resztki niewykorzystane}@zepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami. /0

Po zdjeciu nasadki strzykawki natychmiast zatozy¢ igle i zdjac z niej ostonke przed podaniem.

Po zatozeniu igly na sl;&wk@ nalezy niezwlocznie podac¢ szczepionke.
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