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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie H5N1 (antygen powierzchniowy), inaktywowana

z adiuwantem.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza)* szczepu:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) — podobny, zastosowany szczep (NIBRG-14) 7,5 mikrograma**
na dawke 0,5 ml

* namnozony W zarodkach kurzych
** wyrazone w mikrogramach hemaglutyniny

Adiuwant MF59C.1 zawierajacy:

skwalen 9,75 miligrama na.0,5 ml
polisorbat 80 1,175 miligrama na 0,5 ml
trioleinian sorbitanu 1,175 miligrama na 0,5 ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w ampulkostrzykawee.

Mlecznobiaty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Uodpornienie czynne napodtyp H5N1 wirusa grypy typu A.

Wskazania oparto na danych dotyczacych immunogennosci u zdrowych 0s6b w wieku powyzej 18 lat,
ktorym podano dwie dawki szczepionki zawierajacej szczep podobny do A/Vietnam/1194/2004
(H5N1) (patrz punkt 5.1).

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and.Diagnostics nalezy stosowa¢ zgodnie z obowiazujacymi oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie:

Dorosli i 0s0by W podesziym wieku (18 lat i powyzej):

Jedna dawka 0,5 ml w dogodnym terminie.
Druga dawke szczepionki (0,5 ml) nalezy poda¢ po uptywie co najmniej 3 tygodni.



Oceng dziatania szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics przeprowadzono u zdrowych os6b dorostych

(w wieku od 18 do 60 lat) oraz zdrowych 0s6b w podesztym wieku (powyzej 60 lat) po szczepieniu
podstawowym wedtug schematu 1 dzien — pierwsza dawka, 22 dzien — druga dawka i po szczepieniu
przypominajacym (patrz punkty 4.8 i 5.1).

Dane dotyczace stosowania u 050b w wieku powyzej 70 lat sa ograniczone (patrz punkt 5.1).

W przypadku oficjalnie ogloszonej pandemii grypy wywotanej przez wirus A/H5N1, osoby, ktorym
podano jedna lub dwie dawki szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics zawierajacej antygen HA pochodzacy
z innego ,,clade”(linii) tego samego podtypu grypy co szczep grypy pandemicznej, moga otrzymaé
jedng dawke szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics zamiast dwéch dawek wymaganych u 0séb
niezaszczepionych (patrz punkt 5.1).

Dzieci i miodziez:

Dotychczas nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania szczepionki Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis)VVaccines and
Diagnostics u 0sob ponizej 18 roku zycia. Dostepne obecnie dane dla grupy wiekowej od 6 miesiaca
do 18 roku zycia podano w punkcie 5.1, jednak podanie zalecen dotyczacych dawkowania nie jest
mozliwe.

Nie ma obecnie danych dotyczacych dzieci ponizej 6 miesigca zyeia.

Sposéb podawania

Szczepienie nalezy przeprowadzi¢ poprzez wstrzyknigcie domig§niowe w migsien naramienny.
4.3  Przeciwwskazania

Reakcja anafilaktyczna (tzn. zagrazajaca zyciu) w wywiadzie po ktorymkolwiek ze sktadnikow lub
pozostatosciach sladowych (jaj eraz biatka kurzego, albuminy jaja kurzego, kanamycyny i siarczanu
neomycyny, formaldehydu i bromku cetylotrimetyloamoniowego (CTAB)) tej szczepionki.

W przypadku pandemii wywetanej szczepem znajdujacym si¢ w szczepionce moze by¢ jednak
wskazane podanie szczepionki osobom, u ktorych wystapita reakcja anafilaktyczna, pod warunkiem
ze bedzie zapewniony\dostep i mozliwo$¢ natychmiastowego zastosowania sprzetu do reanimacji

w razie potrzeby.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania szczepionki osobom, u Ktdrych stwierdzono
nadwrazliwo$¢ (inng niz reakcja anafilaktyczna) na substancj¢ czynna, ktorakolwiek z substancji
poamocniczych i jej pozostatosci §ladowych (jaj i biatka kurzego, albuminy jaja kurzego, kanamycyny
i siarczanu neomycyny, formaldehydu i bromku cetylotrimetyloamoniowego (CTAB)).

Dane dotyczace stosowania szczepionki przeciwko grypie HSN1 u 0so6b cierpiacych na choroby
wspotistniejace, w tym 0s0b z niedoborem odpornosci, sa bardzo ograniczone. Ze wzgledu na rzadkie
przypadki wystgpowania reakcji anafilaktycznych po podawaniu szczepionki, podobnie jak po
wszystkich innych szczepionkach w formie iniekcji, nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ udzielenia
natychmiastowej pomocy lekarskiej i podjgcia odpowiedniego leczenia.

Nalezy przetozy¢ termin szczepienia u pacjentdw z choroba przebiegajaca z goraczka lub z ostra
infekcja.



W Zadnym wypadku nie wolno podawac szczepionki donaczyniowo lub srédskornie.

Brak danych dotyczacych podskornego podania produktu Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics. Z tego powodu

W przypadku trombocytopenii lub zaburzenia krwotocznego, ktore stanowitoby przeciwwskazanie do
podania domig§niowego, personel medyczny musi dokona¢ oceny i ustalié, czy korzysci przewyzszaja
potencjalne zagrozenia.

U pacjentdéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u pacjentéw z zaburzeniami
odpornosci, odpowiedz na szczepienie moze by¢ niewystarczajaca.

Ochronna odpowiedZ immunologiczna moze nie wystapi¢ u wszystkich 0séb zaszczepionych (patrz
punkt 5.1).

W badaniach klinicznych zaobserwowano zjawisko ochrony krzyzowej przeciw okre§lonym
wariantom wirusa H5N1(patrz punkt 5.1)

Poniewaz zalecane jest podanie drugiej dawki, nalezy pamigtaé, ze nie istnieja zadné.dane na temat
bezpieczenstwa, immunogennos$ci lub skutecznosci potwierdzajace mozliwo$¢ zamie€nnego
stosowania szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigenyinactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics z innymi szczepionkami menewalentnymi przeciwko
grypie H5N1.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane uzyskane od osob dorostych wskazuja, ze jednoczesne-podanie szczepionki przeciw grypie
H5N1 oraz szczepionki przeciw grypie sezonowej (inaktywowane antygeny powierzchniowe, bez
adiuwantu), nie prowadzi do interferencji pomiedzy szezepami sezonowymi jak i HSN1. Odpowiedz
immunologiczna na homologiczny szczep H5N1 Vietnam w dniu 43 spetnia wszystkie wytyczne
CHMP dla wszystkich 3 szczepdw. Jednoczesne-stosowanie nie zwigkszato czestosci miejscowych
odczyndw lub ogdlnoustrojowych reakcji w poréwnaniu z podaniem jedynie szczepionki Prepandemic
Influenza vaccine (HS5N1) (surface antigen;inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics.

Tym samym dane wskazuja, ze szczepionka Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics moze by¢ stosowana jednocze$nie ze
szczepionkami przeciw grypie sezonowej bez adiuwantow (szczepionki nalezy podawac

w przeciwlegte ramiona).

Nie istnieja dane najtemat jednoczesnego podania szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen; inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and Diagnostics z innymi szczepionkami.
Jezeli rozwaza sig jednoczesne podanie innej szczepionki, szczepienie nalezy wykona¢ W rézne
konczyny. Nalezy wzia¢ pod uwage, ze dziatania niepozadane moga ulec nasileniu.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu odpowiedz na szczepienie moze by¢
ostabiona.

Po szczepieniu przeciw grypie mozliwe jest wystapienie fatszywie dodatnich wynikéw testow
serologicznych przeprowadzanych metoda ELISA, wykrywajacych przeciwciata przeciw ludzkiemu
wirusowi niedoboru odpornosci HIV-1, wirusowi zapalenia watroby typu C, a szczegblnie HTLV-1.
W takich przypadkach wyniki uzyskiwane metoda Western Blot sa negatywne. Te przej$ciowe
fatszywie dodatnie wyniki moga by¢ spowodowane wytwarzaniem przeciwciat IgM w odpowiedzi na
podana szczepionke.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Badania przeprowadzone na krolikach nie wskazaty toksycznego wptywu szczepionki na rozrodczosé
i rozwoj (patrz punkt 5.3).

Istnieja ograniczone dane dotyczace kobiet, ktore zaszty w ciazg w trakcie badan klinicznych nad
szczepionka Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics (H5N1) lub HIN1v z adiuwantem MF59C.1.

Szacuje sig, ze szczepionka Focetria przeciwko grypie HIN1v, zawierajaca taka sama ilo§¢ adiuwantu
MF59C.1 co Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics, zaszczepionych zostato ponad 90 000 kobiet cigzarnych. Obecnie
jednak informacje na temat uzyskanych wynikoéw sa ograniczone. Wstgpne dane ze zdarzen
zglaszanych spontanicznie oraz aktualnych badan postmarketingowych (rejestr szczepionych
cigzarnych oraz prospektywne badanie interwencyjne) nie wskazuja na bezposrednie lub posrednie
szkodliwe dziatanie wsrod osob zaszczepionych szczepionka z adiuwantem MF59 na przebieg eiazy,
ptodnos¢, rozwoj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.

Poniewaz szczepionka Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics nie jest przeznaczona do stosowaniaiw sytuacjach
wymagajacych nagltej pomocy, ze wzgledéw bezpieczenstwa nalezy przetozy¢ termin podania
szczepionki do czasu rozwigzania.

Personel medyczny musi dokona¢ oceny i ustali¢, biorac pod uwage ofigjalne zalecenia, czy korzysci
podania szczepionki kobiecie cigzarnej przewyzszaja potencjalne zagfozenia.

Brak danych dotyczacych podania szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics kobietom w okresie laktaciji.
Przed podaniem szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics kobiegi¢-Karmiacej piersia nalezy rozwazy¢ wszystkie
korzysci i zagrozenia dla matki i dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane, wymienione w punkcie 4.8, moga wplywac na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatanie niepozadane obsérwowane w badaniach klinicznych u 0s6b dorostych (w wieku 18 lat i

powyzej)

Czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych oceniono w trakcie sze$ciu badan klinicznych
obejmujacych ‘ekoto 4000 oséb dorostych i w podesztym wieku, ktorym podano szczepionke
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnastics (min. 7,5 ug HA, z adiuwantem). Przebadano 3678 os6b w wieku od 18 do 60 lat,
264 0soby w wieku od 61 do 70 lat oraz 41 0s6b w wieku powyzej 70 lat.

Zgodnie z danymi z badan nad reakcjami wywotanymi zaobserwowano mniej reakcji miejscowych po
drugiej dawce szczepionki w porownaniu z dawka pierwsza.

Niezaleznie od dawki antygenow, w dniu podania szczepionki (dzien 1) i w ciagu kolejnych 3 dni
zgloszono niemal wszystkie reakcje ogélnoustrojowe.

Dane dotyczace dawki przypominajacej szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics o aktualnym sktadzie sa
ograniczone do trzech badan (V87P1, V87P2 i V87P1EL), ktore objety 116 0sdb dorostych i 56 0s6b
W podesztym wieku. Nie zgltoszono wzrostu liczby reakcji po podaniu dawki przypominajacej po
uplywie 6 miesiacy do 18 miesiecy 0d szczepienia pierwotnego. U oséb dorostych zaobserwowano
niewielki wzrost liczby reakcji po podaniu dawki przypominajacej po 18 miesiacach od szczepienia
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pierwotnego. U 0s6b w podesztym wieku obserwowano wzrost liczby reakcji po podaniu trzeciej
dawki ale wytacznie wtedy, gdy poréwnano je z liczba reakcji po podaniu drugiej dawki.
Dziatania niepozadane zglaszane po dowolnej dawce szczepionki (tzn. pierwszej, drugiej lub
przypominajacej) byly podobne. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane wedtug nastepujacych
czestosci wystgpowania:

Bardzo czgsto (=1/10)

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

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania dzialania niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem:

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto: bol gtowy
Rzadko: drgawki

Zaburzenia skdry i tkanki podskornej
Czgsto: nadmierna potliwos¢
Niezbyt czgsto: pokrzywka

Rzadko: obrzek oczu

Zaburzenia mieSniowo-szKieletowe i tkanki facznej
Bardzo czesto: bole migsni
Czesto: bole stawow

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: reakcje w miejscu wstrzyknigcia (obrzek, bol, stwardnienie, zaczerwienienie), uczucie
zmeczenia

Czgsto: wybroczyny w miejscuswstrzyknigcia, goraczka, zte samopoczucie, dreszcze

Niezbyt czgsto: objawy grypopodobne

Rzadko: anafilaksja

Reakcje te zazwyczaj ustgpuja bez leczenia w ciagu 1 do 2 dni.

Dzialanie niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych u dzieci (w wieku od 6 miesiecy do
17 lat) (Badanie V87P6)

Bez wzgledu na wiek dziecka, reaktogennos¢ po podaniu pierwszej dawki szczepionki byta wyzsza
niz po podaniu drugiej dawki.

Reaktogennos¢ po podaniu trzeciej dawki (12 miesigcy po podaniu pierwszej dawki) byta wyzsza, niz
po podaniu dawki pierwszej i drugiej. Odsetek osob zgtaszajacych reakcje miejscowe byt wyzszy niz
w przypadku grup osob starszych, glownie ze wzgledu na wigksza liczbg zgtoszonych reakcji
bolowych. W przypadku matych dzieci najczesciej zgtaszano reakcje miejscowe; najczesciej
zglaszanymi reakcjami ogolnoustrojowymi byty drazliwos¢ i nietypowa placzliwosé. W przypadku
dzieci i mtodziezy z reakcji miejscowych najczesciej zgtaszano bol, natomiast z reakcji
ogolnoustrojowych — zmeczenie i bole glowy. W catej grupie wiekowej niewielki odsetek badanych
zglaszat goraczke.

Wstrzyknigcie 1 Wstrzyknigcie 2 Wstrzyknigcie 3




Prepandemic Prepandemic Prepandemic
Influenza vaccine Influenza vaccine Influenza vaccine
(H5N1) (surface (H5N1) (surface (H5N1) (surface
antigen, inactivated, | antigen, inactivated, | antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis | adjuvanted) Novartis | adjuvanted) Novartis
Vaccines and Vaccines and Vaccines and
Diagnostics Diagnostics Diagnostics

Male dzieci (6-< N=145 N=138 N=124

36 miesigcy)

Dowolne 76% 68% 80%
Reakcje miejscowe 47% 46% 60%
Reakcje og6lnoustrojowe 59% 51% 54%
Goraczka > 38°C (> 40°C) 0% 0% 0%

Inne dziatania niepozadane 54% 49% 35%

Dzieci (3-<9 lat) N=96 N=93 N=85
Dowolne 2% 68% 79%
Reakcje miejscowe 66% 58% 74%
Reakcje ogolnoustrojowe 32% 33% 45%
Goraczka > 38°C (> 40°C) 4% 2% 6%

Inne dziatania niepozadane 36% 31% 19%
Miodziez (9-<18 lat) N=93 N=91 N=83
Dowolne 91% 82% 89%
Reakcje miejscowe 81% 70% 81%
Reakcje og6lnoustrojowe 69% 52% 69%
Goraczka > 38°C (> 40°C) 0% 1% 2%

Inne dziatania niepozadane 30% 27% 22%

Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Nie sa dostepne dane dotyczace monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki Prepandemic’influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics.

W czasie monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu szczepionki Focetria
H1N1v (dopuszczonej do stosowania od 6 miesiaca zycia, o sktadzie podobnym do szczepionki
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics) zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Limfadenopatia

Zaburzenia serca

Kotatania serca, czgstoskurcz

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Oslabienie

Zaburzenia mie$niowo-szKkieletowe i tkanki tacznej

Ostabienie mig$ni, bol konczyn



Zaburzenia ukladu oddechowego
Kaszel

Zaburzenia skary i tkanki podskornej
Uogolnione reakcje skorne, w tym $wiad, pokrzywka lub nieswoista wysypka, obrzek
naczynioruchowy

Zaburzenia zotadka i jelit
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe takie jak nudnosci, wymioty, bole brzucha i biegunka

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bol glowy, zawroty glowy, sennos¢, omdlenia. Zaburzenia neurologiczne, np. nerwobdle, parestezje,
drgawki i zapalenie nerwow

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, reakcja anafilaktyczna z dusznoscia, skurczem oskrzeli, obrzekiém krtani;
w rzadkich przypadkach moze konczy¢ si¢ wstrzasem

W trakcie monitorowania bezpieczenstwa stosowania sezonowych triwalentnych szczepionek bez
adiuwantu we wszystkich grupach wiekowych oraz sezonowych triwalentnych szczepionek

z adiuwantem MF59 o sktadzie podobnym do szczepionki Prepandemic-Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and Diagnostics (antygen
powierzchniowy, inaktywowany, z adiuwantem MF59C.1) przeznaczonym do stosowania u 0sob
powyzej 65 roku zycia zaobserwowano rowniez nastgpujace-dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Przemijajaca matoptytkowosé

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Zapalenie naczyn z przemijajacym zajecienrnerek i wysigkowym rumieniem wielopostaciowym

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zaburzenia neurologiczne takie jak zapalenie mézgu i rdzenia, zesp6t Guillain-Barré

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw grypie, kod ATC JO7BB02.

W niniejszym punkcie opisano do§wiadczenia kliniczne uzyskane po podaniu dwoch dawek
szczepionek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)

Novartis Vaccines and Diagnostics oraz dawki przypominajace;.

Odpowiedz immunologiczna wobec szczepu A/Vietnam/1194/2004 (H5N1):

Osoby doroste (18 — 60 lat)

Podczas badania klinicznego (Badanie VV87P1) 312 zdrowym osobom dorostym podano szczepionke
ze szczepem H5N1 z adiuwantem MF59C.1. 156 zdrowym osobom dorostym w odstepie
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trzytygodniowym podano dwie dawki szczepionki zawierajacej szczep H5N1 (A/Vietnam/1194/2004;
7,5 ug HA/dawke z adiuwantem). W innym badaniu klinicznym (Badanie V87P13) 2693 zdrowym
osobom dorostym w odstepie trzytygodniowym podano dwie dawki szczepionki zawierajacej szczep
H5N1 (A/Vietnam/1194/2004; 7,5 ug HA/dawke z adiuwantem). Immunogennos¢ zostata oceniona na
probie n=197 0s6b sposrod wszystkich objetych badaniem.

W badaniu SRH po podaniu uzyskano nastgpujace wskazniki seroprotekcji*, wskazniki
serokonwersji* i wspotczynniki serokonwersji** dla przeciwcial anty-HA przeciwko H5N1

A/Vietnam/1194/2004 u dorostych osob:

Przeciwciata anty-HA (SRH)

Badanie V87P1
21 dni po podaniu 2. dawki
N=149

Badanie VV87P13
21 dni po podaniu 2. dawki
N=197

Wskaznik seroprotekcji (95% CD*

85% (79-91)

91% (87-95)

Wskaznik serokonwersji (95% CI)*

85% (78-90)

78% (72-84)

Wspotczynnik serokonwersji (95%
Cly**

7,74 (6,6-9,07)

4,03 (3'54-4,59)

Przeciwciata anty-HA (SRH)

Badanie V87P13
21 dni po podaniu 2. dawki
N=69

Badanie V87P13
21 dni'po podaniu 2. dawki
N=128

Wyjsciowy status serologiczny

<4 mm?

> 4 mm’

Wskaznik seroprotekcji (95% CD*

87% (77-94)

94% (88-97)

Wskaznik serokonwersji (95% CD*

87% (77-94)

73% (65-81)

Wspotczynnik serokonwersji (95%
Cly**

8,87 (7,09-11)

2,71 (2,38-3,08)

* W badaniu metoda SRH > 25 mm?
** $rednia geometryczna SRH

Wskazniki seroprotekcji i serokonwersji uzyskane metoda MN dla szczepu A/Vietnam/1194/2004
wynosza odpowiednio 67% (60-74) do 85% (78-90) i 65% (58-72) do 83% (77-89). Odpowiedz
immunologiczna na szczepionke sprawdzanha metoda MN jest podobna do wynikéw uzyskanych

metoda SRH.

Utrzymywanie sie przeciwcial popodaniu pierwszej dawki w tej populacji oznaczano metodami Hl,
SRH i MN. W por6éwnaniu do-poziomu przeciwciat oznaczonego w 43 dniu po zakonczeniu
szczepienia podstawowego; poziom przeciwciat w dniu 202 zmniejszyt si¢ od 1/5 do 1/2 w stosunku

do poziomu pierwotnego:

W fazie 2 badan klinicznych (Badanie V87P3) osobom dorostym w wieku od 18 do 65 lat,
zaszczepionym-6-do 8 lat wczesniej 2 dawkami szczepionki ze szczepem H5N3
(A/Duck/Singapore/97) z adiuwantem MF59, podano dwie dawki przypominajace szczepionki
Prepandemie’Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics. Wyniki oznaczone metoda SRH, symulujaca dziatanie szczepionki prepandemicznej
i pojedynczej heterologicznej dawki przypominajacej, spetniaja wszystkie kryteria CHMP.

Osoby w podesziym wieku (> 60 lat)

W dwoch badaniach klinicznych uzyskano nastgpujace wskazniki seroprotekcji*, wskazniki
serokonwersji* i wspotczynniki serokonwersji**, oznaczane metoda SRH, dla przeciwciat anty-HA
przeciwko H5N1 A/Vietnam/1194/2004 u os6b w wieku powyzej 60 lat (przy ograniczonej liczbie

badanych w wieku powyzej 70 lat):

Przeciwciata anty-HA (SRH)

Badanie V87P1
21 dni po podaniu 2. dawki

Badanie V87P13
21 dni po podaniu 2. dawki




N=84

N=210

Wskaznik seroprotekcji (95% CI)*

80% (70-88)

82% (76-87)

Wskaznik serokonwersji (95% CD*

70% (59-80)

63% (56-69)

Wspotczynnik serokonwersji (95%
C I)**

4,96 (3,87-6,37)

2,9 (2,53-3,31)

Przeciwciata anty-HA (SRH)

Badanie VV87P13
21 dni po podaniu 2. dawki
N=66

Badanie V87P13
21 dni po podaniu 2. dawki
N=143

Wyjsciowy status serologiczny

<4 mm?

> 4 mm?®

Wskaznik seroprotekcji (95% CD*

82% (70-90)

82% (75-88)

Wskaznik serokonwersji (95% CD*

82% (70-90)

54% (45-62)

Wspotczynnik serokonwersji (95%
C I)**

8,58 (6,57-11)

1,01 (1,72-2,12)

* w badaniu metoda SRH > 25 mm®
** Srednia geometryczna SRH

Wskazniki seroprotekcji i serokonwersji uzyskane metoda MN dla szczepu A/Vietnam/1194/2004

wynosza odpowiednio 57% (50-64) do 79% (68-87) i 55% (48-62) do 58% (47269). Wyniki uzyskane
na podstawie badania MN, podobne do wynikéw uzyskanych na podstawie-badania SRH, wskazuja na
wystepowanie silnej reakcji immunologicznej po zakonczeniu serii szezepien tej populacji osob
starszych.

Utrzymywanie si¢ przeciwcial po podaniu pierwszej dawki w,tej populacji oznaczano metodami Hl,
SRH i MN. W poréwnaniu do poziomu przeciwciat oznaczonego w 43 dniu po zakonczeniu
szczepienia podstawowego, poziom przeciwcial w dniu. 202 zmniejszyt si¢ od 1/2 do 1/5 w stosunku
do poziomu pierwotnego. Do 50% 0s6b w podesztym Wwicku, ktorym podano szczepionke
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines

and Diagnostics, uzyskato serprotekcje po szeScit miesiacach od podania.

Trzecia (przypominajaca) dawke szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) NovartisVaccines and Diagnostics podano po 6 miesiacach od
szczepienia podstawowego. Wyniki,06znaczono metoda SRH.

W badaniu SRH po podaniu uzyskano nastepujace wskazniki seroprotekcji*, wskazniki
serokonwersji* i wspotczynniki serokonwersji** dla przeciwciat anty-HA przeciwko H5N1

A/Vietnam/1194/2004:

Badanie VV87P1 —

(cij:/fl)lig dorosli w podeszlym wieku
przypominajaca po dawka przypominajaca | dawka przypominajaca po

podaniu 2 dawki

Badanie VV87P2 —

po podaniu 2. dawki

Badanie V87P1 — osoby

podaniu 2. dawki

SRH

N=71

N=13

N=38

Wskaznik
seroprotekc;ji
(95% Ch*

89% (79-95)

85% (55-98)

84% (69-94)

Wskaznik
serokonwersji
(95% Ch*

83% (72-91)

69% (39-91)

63% (46-78)

Wspotezynnik
serokonwersji
(95% CI)**

5,96 (4,72-7,53)

2,49 (1,56-3,98)

5,15 (3,46-7,66)

* W badaniu metoda SRH > 25 mm?
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** $rednia geometryczna SRH
Dane dotyczace stosowania U 056b W podesztym wieku sa ograniczone.
e Dane dodatkowe dotyczace osob dorostych

a)  Reaktywno$¢ krzyzowa

Po podaniu drugiej i trzeciej dawki zaobserwowano heterologiczne reakcje immunologiczne na
szczepy A/H5N1/turkey/Turkey/05 (NIBRG23; klad 2.2) i A/H5N1/Indonesia (klad 2.1), co wskazuje
na reaktywnos¢ krzyzowa kladu 1 szczepionki na szczepy kladu 2.

Wskaznik seroprotekcji*, wskaznik serokonwersji* i wspotczynnik serokonwersji** dla przeciwciat
anty-HA przeciwko H5N1 A/turkey/Turkey/05 po podaniu 2. dawki dorostym w wieku od 18 do

60 lat, oznaczane metodami SRH i HI sa nastepujace:

Badanie VV87P12 Badanie V87P3 Badanie VV87P13
Przeciwciata 21 dni po podaniu 21 dni po podaniu 21 dni po podaniu
anty-HA 2. dawki 2. dawki 2. dawki
N=60 N=30 N=197

Wskaznik
seroprotekcji 65% (52-77) 90% (73-98) 59% (52-66)
(95% Ch*
Wskaznik

SRH | serokonwersji 65% (52-77) 86% (68-96) 49% (42-56)
(95% Ch*
Wspotczynnik
serokonwersji 4,51 (3,63-5,61) 7,67 (6,09-9,67) 2,37 (2,1-2,67)
(95% CI)**

N=60 N=30 N=197

Wskaznik
seroprotekcji 28% (17-41) 24% (10-44) 23% (18-30)
(95% CI)°
Wskaznik

HI serokonwersji 28% (17-41) 21% (8-40) 19% (14-25)
(95% CI)°
Wspotczynnik
serokonwersji 2,3 (1,67-3,16) 1,98 (1,22-3,21) 1,92 (1,64-2,25)
(95% Cl)°°

* w badaniu metoda. SRH > 25 mm?
** $rednia geometryczna SRH

° w badaniu-metoda HI > 40

°° $rednid geéometryczna HI

Wskazniki seroprotekcji oraz serokonwersji przeciwko szczepowi A/turkey/Turkey/05 oznaczone
witrzech badaniach klinicznych (wskazanych w tabeli powyzej) metoda MN, wynosza odpowiednio
10% (2-27) do 39% (32-46) oraz 10% (2-27) do 36% (29-43). GMR przeciwko szczepowi
A/turkey/Turkey/05 oznaczony metoda MN wynosi od 1,59 do 2,95.

b)  Dawka przypominajaca przedtuzajaca pamie¢ immunologiczna

Pojedyncza dawka szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics (H5N1, A/Vietnam/1194/2004) wywotata silng

i gwaltowna reakcje serologiczna u 0s6b zaszczepionych 6 do 8 lat wczesniej dwiema dawkami
szczepionki zastepczej HS5N 0 tym samym sktadzie co Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
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(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, jednak przy uzyciu
szczepu H5N3.

¢)  Badania nad r6znymi kalendarzami szczepien

W trakcie badan klinicznych nad 4 roznymi kalendarzami szczepien, podczas ktorych 240 badanym
w wieku od 18 do 60 lat druga dawke szczepionki podawano po 1, 2, 3 lub 6 tygodniach po podaniu
pierwszej dawki szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, kryteria CHMP oznaczane metoda SRH zostaty
spelnione we wszystkich grupach po uptywie 3 tygodni od podania 2. dawki szczepionki. Reakcja
immunologiczna w grupie, ktora otrzymata 2. dawkg szczepionki tydzien po podaniu pierwszej dawki
byta stabsza, natomiast w grupach, w ktorych druga dawke podano po dtuzszym czasie — silniejsza.

e Dostepne dane z badan u dzieci

Podczas badania klinicznego (badanie V87P6) 471 dzieciom w wieku od 6 miesi¢cy do 17 lat podano
szczepionke H5N1 z adiuwantem MF59C.1. Dwie dawki szczepionki Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics’podano

W odstepie trzech tygodni, natomiast trzecia dawke podano po uptywie 12 miesigCy'od podania
pierwszej dawki. Po 3 tygodniach od podania 2. dawki (dzien 43) we wszystkich-grupach wickowych
(tzn. 3-35 miesigey, 3-8 lat i 9-17 lat) uzyskano najwyzszy poziom przeciweial przeciwko
(A/Vietnam/1194/2004), oznaczony metodami SRH i HI. Wyniki przedstawiono w tabeli ponizej*.
W badaniu tym nie zaobserwowano cigzkich dziatan niepozadanych (SAE).

Male dzieci (6- Dzieci (3-<9 lat) Miodziez (9-<18 lat)
<36 miesigcy)
N=134 N=91 N=89
% SP (95% CI) 97% 97% 89%
Dzien 43 (92-99) (91-99) (80-94)
HI ](_:;)'z\:leljl 43 — dzien 129 117 67
. (109-151) (97-142) (51-88)
% SC (95% Cl) 97% 97% 89%
Dzien 43 (92-99) (91-99) (80-94)
N=133 N=91 N=90
% SP (95% ClI) 100% 100% 100%
Dzien 43 (97-100) (96-100) (96-100)
0,
e RO [T . y
) © (14-18) (13-17) (12-16)
% SC (95%-Cl) 98% 100% 99%
Dzien 43 (95-100) (96-100) (94-100)

* Z pewodu braku kryterium immunogenno$ci CHMP dla dzieci, do oceny danych serologicznych
uzyskanych po zaszczepieniu dzieci zastosowano kryterium immunogennosci CHMP do oceny

szczepionek na grype sezonowa u dorostych.

Wskaznik seroprotekcji oznaczany metoda MN przeciwko szczepowi A/Vietnam/1194/2004 wynosi
99% (95% CI: 94-100), wskaznik serokonwersji — 0d 97% (95% CI: 91-99) do 99% (95% CI:
96-100), a GMR — od 29 (95% CI: 25-35) do 50 (95% CI: 44-58).

Europejska Agencja lekow odroczyta obowiazek przedstawienia wynikéw badan czynnego

uodpornienia przeciwko podtypowi H5N1 wirusa grypy typu A przy uzyciu szczepionki Prepandemic

Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and

Diagnostics (H5N1, A/Vietnam/1194/2004) u jednej lub wigcej podgrup populacji dzieci i mtodziezy.

Wigcej informacji na temat stosowania leku u dzieci znajduje si¢ w punkcie 4.2.




Informacje z badanh nieklinicznych

Zdolno$¢ szczepionki do indukowania odpornosci przeciw szczepom homologicznym

i heterologicznym oceniana byta w badaniach nieklinicznych na fretkach. Przetestowano szczepionkg
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics zawierajaca HA ze szczepu A/Vietnam/1194/2004 (homologiczny do szczepu
prowokujacego) oraz szczepionkg H5N1 podobna do szczepionki Prepandemic Influenza vaccine
(H5NZ1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics zawierajaca
hemaglutyning ze szczepu podobnego do A/turkey/Turkey/1/2005 (heterologicznego do szczepu
prowokujacego). Grupom sktadajacym si¢ z 8 fretek podano jedna (dzien 21) lub dwie (dni 0 i 21)
dawki szczepionki zawierajace 3,75 lub 7,5 mikrograma antygenu. Zwierzg¢tom z grupy kontrolnej
podano sam adiuwant. W 42 dniu zwierzgta zostaly narazone na zakazenie droga donosowa $miertelna
dawka wirusa A/Vietnam/1203/04. Zwierzgta obserwowano przez 16 — 17 dni od zarazenia w.celu
umozliwienia petnej oceny postgpOw choroby, w tym czasu wystapienia symptoméow, $miertelnosci
oraz przezywalnosci.

Wszystkie zwierzeta (100%), ktore otrzymaty 2 dawki, oraz 94% zwierzat, ktore otrzymaty jedna
dawke szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics, uzyskato ochrone przed wirusem. Ochreng przed wirusem
heterologicznym do szczepu szczepionkowego uzyskato takze 87% zwierzat, ktorym podano 2 dawki
szczepionki, oraz 56% zwierzat, ktorym podano jedna dawke szczepionki. Wszystkie zwierzgta

z grupy kontrolnej padty w ciagu 7 dni po zakazeniu wirusem. Zaszczepione zwierzeta przezyty
zakazenie $miertelna dawka wirusa homologicznego i heterologicznego do szczepu szczepionkowego.

W podobnym badaniu zwierzgta zostaly narazone na zakazenie droga donosowa okoto 4 miesigcy po
podaniu drugiej dawki szczepionki zawierajacej 3,75 lub.7,5 mikrograma antygenu. W badaniu tym
100% zwierzat uzyskato ochrong przed dawka wirusashomologicznego, a 81% uzyskato ochrong
przed dawka wirusa heterologicznego. Zaszczepione zwierzeta przezyly zakazenie $miertelng dawka
wirusa, nawet jesli poziom przeciwcial oznaczany metoda HI byt niski lub niemozliwy do wykrycia.

Zbadano roéwniez skutecznos¢ szczepionkiw przypadku zarazenia heterologicznym wirusem
A/Indonesia/5/05. Grupom sktadajacymrsie z 6 fretek podano jedna (dzien 21) dawke zawierajaca
3,75 mikrograma antygenu lub dwie.(dni 0 i 21) dawki szczepionki zawierajace 1,0 lub

3,75 mikrograma antygenu (A/Vietnam/1194/2004). W 49. dniu zwierzgtom podano droga
dotchawicza $miertelna dawke wirusa. 92% zwierzat, ktérym podano dwie dawki, oraz 50% zwierzat,
ktoérym podano jedna dawke szczepionki, uzyskato ochrong przed wirusem A/Indonesia/5/05.
Uszkodzenia ptuc w grupie szczepionej byly mniejsze w poréwnaniu do grupy kontrolnej z samym
adiuwantem. Zmnigjszone byty takze wydzielanie wirusa oraz poziom wirusa w ptucach, co wskazuje
na zmniejszenie ryzyka zakazenia wirusem.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie. dotyczy.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne pochodzace z badan szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics oraz sezonowej szczepionki

z adiuwantem MF59C.1, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, tolerancji lokalnej, ptodno$ci samic oraz

toksycznego wplywu na rozrodczo$¢ i rozwdj (do konca okresu laktacji), nie wskazuja na
wystepowanie szczegdlnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan dwuwodny
Magnezu chlorek szeSciowodny
Wapnia chlorek dwuwodny
Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy

Woda do wstrzykiwan

Informacje o adiuwancie, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nig'wolno mieszaé
z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu.ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml w amputkostrzykawce (ze szkta.typu I) z korkiem (guma bromobutylowa).
Dostepne sa opakowania zawierajace 1 lub 10 amputkostrzykawek.

Nie wszystkie rodzaje opakewan musza znajdowaé sie w obrocie.

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

Przed podaniem wzrokowo sprawdzi¢ zawiesing. W przypadku zaobserwowania obcych czastek badz
zmiany wygladu fizycznego szczepionkg nalezy wyrzucic.

Przed uzyciem szczepionke nalezy ogrzaé do temperatury pokojowej. Delikatnie wstrzasnaé przed
podaniem.

Wszelkie resztki niewykorzystanej szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1
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Siena, Wlochy

8. NUMERC(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/657/001-002.

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 listopada 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS 11
WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A, WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcéw biologicznej substancji czynnej

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena
Wiochy

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
Wiochy

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
Wtochy

B. WARUNKIPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

o WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
. INNE WARUNKI

System nadzoru bezpieczenstwenvstosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnié, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, przedstawionyw Module 1.8.1 dopuszczenia do obrotu, jest
zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu.

Plan zarzadzania.ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru nad-bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, ktore zostaty wyszczegdlnione

W planie'monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersja 3 planu zarzadzania ryzykiem (RMP — Risk
Management Plan), przedstawionag w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu i wszelkimi
jego-kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych
u-Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemoéw Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
e jesli uzyskane nowe informacje, ktore istotnie wplywaja na aktualna specyfikacj¢ dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu
ryzyka;
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e W ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;
e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

Okresowe raporty o bezpieczenstwie (PSUR)

Sktadanie okresowych raportow bezpieczenstwa w przypadku stosowania szczepionki Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics podczas pandemii grypy:

Podczas pandemii czgsto$¢ sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie produktu leczniczego
okreslona w artykule 24 Dyrektywy (WE) nr 726/2004 nie bgdzie odpowiednia do monitorowania
bezpieczenstwa szczepionki pandemicznej, dla ktorej wysokie poziomy ekspozycji s oczekiwane

w ciagu krétkiego okresu czasu. Taka sytuacja wymaga szybkiego podawania do wiadomosci
informacji o bezpieczenstwie, ktore moga mie¢ bardzo wazne konsekwencje dla rozwazeniagyzyka

i korzysci podczas pandemii. Szybka analiza sumarycznych informacji o bezpieczenstwie'w swietle
stopnia ekspozycji bedzie miato zasadnicze znaczenie dla decyzji prawnych oraz ochreny populacji,
ktora ma by¢ poddana szczepieniu. Ponadto podczas pandemii $rodki potrzebne do,whikliwej oceny
okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR) w ksztatcie zdefiniowanym w tomie 9a wytycznych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w Unii Europejskiej, (Rules Governing
Medicinal Product in the European Union) moga by¢ nieodpowiednie do szybkiej identyfikacji nowej
kwestii bezpieczenstwa.

W rezultacie niezwlocznie po ogloszeniu pandemii oraz zastosowaniu szczepionki przeciw grypie
podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien przedktadac
okresowe raporty 0 bezpieczenstwie (PSUR) w formie i z czgstotliwoscia okre§lona w dokumencie
,»CHMP Recommendations for the Core Risk Management Plan for Influenza Vaccines prepared from
viruses with the potential to cause a pandemic and intended for use outside of the core dossier
context” (EMEA/49993/2008) wraz z kolejnymi uaktualnieniami.

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem)114 dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, oficjalne

zwolnienie serii zostanie przeprowadzone przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium
wyznaczone do tego celu.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie H5N1 (antygen powierzchniowy), inaktywowana,

z adiuwantem.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna dawka 0,5 ml zawiera: Substancje czynne: antygeny powierzchniowe wirusa.grypy
(hemaglutynina i neuraminidaza), namnazanego w zarodkach kurzych, szczepu:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) — podobny, zastosowany szczep (NIBRG-14) 7,5 mikrograma
hemaglutyniny

Adiuwant: MF59C.1 — olej zawierajacy skwalen, polisorbat 80 i.trioleinian sorbitanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan dwuwodny
Magnezu chlorek szesciowodny
Wapnia chlorek dwuwodny
Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy

Woda do wstrzykiwan

4, POSTAGEARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina,do wstrzykiwan.

1 dawka /0,5 ml w amputkostrzykawce
10.dawek po 0,5 ml w amputkostrzykawkach

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania domig$niowego W migsien naramienny.
Ostrzezenie: Nie wstrzykiwaé¢ donaczyniowo lub $rédskérnie.

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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Przed uzyciem szczepionke nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej. Delikatnie wstrzasnaé przed

podaniem.

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

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢é w lodowce.
Nie zamrazad.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Vaccines & Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina 1
Siena, Wlochy

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

EU/1/10/657/001 1 strzykawki wstepnie napeinione
EU/1/10/657/002 10 strzykawki wstepnie napetnione

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics, do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko grypie HSN1

Do podawania domig$niowego

2. SPOSOB PODAWANIA

Delikatnie wstrzasna¢ przed podaniem.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

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

0,5ml

6. INNE

Przechowywa¢ wilodowce.
Novartis V&D/S.r.l. — Wiochy
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics zawiesina do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce.
Prepandemiczna szczepionka przeciw grypie H5N1 (antygen powierzchniowy), inaktywowana,
z adiuwantem.

Nalezy zapoznac si¢ z treScia ulotki przed przyjeciem pierwszej dawki szczepionki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkeg, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed przyje¢ciem szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics

3. Jak podawana jest szczepionka Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,

inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics

Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics

6. Inne informacje

>

1. CO TO JEST PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE
ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Prepandemic Influenza vaccine (H5SN1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics jest szczepionka.przeznaczong dla oséb dorostych (od 18 do 60 lat) i w podesztym
wieku (powyzej 60 lat). Nalezy ja stosowaé w celu zapobiegania grypie wywotywanej wirusem typu
H5N1 przed lub podczas.oficjalnie ogloszonej pandemii.

Grypa pandemiczna to\rodzaj wystepujacej co kilkadziesiat lat grypy, ktéra rozprzestrzenia si¢ bardzo
szybko i obejmuje-wickszo$¢ krajow i regionow $wiata. Objawy grypy pandemicznej sa podobne
objawow zwyklej grypy, jednak zwykle przebieg choroby jest cigzszy.

Po podaniu szczepionki, uktad immunologiczny (system obronny organizmu) osoby zaszczepionej
zacznie-wytwarza¢ wlasna odporno$¢ (przeciwciata) przeciwko chorobie. Zaden ze sktadnikow
szczepionki nie moze wywotac grypy.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and Diagnostics moze nie chroni¢ w petni
wszystkich zaszczepionych osob.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM SZCZEPIONKI PREPANDEMIC
INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE ANTIGEN, INACTIVATED,
ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS
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Nie stosowaé szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics:

o Jesli u pacjenta wystapita nagta, zagrazajaca zyciu reakcja uczuleniowa na ktorykolwiek ze
sktadnikow szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics (sktadniki te sa wymienione na koncu tej
ulotki) lub dowolna substancje, ktéra moze znajdowac si¢ w szczepionce w sladowych
ilosciach: jaja oraz biatko kurze, albumina jaja kurzego, formaldehyd, siarczan kanamycyny
i neomycyny (antybiotyki) lub bromek cetylotrimetyloamoniowy (CTAB). Objawy reakcji
nadwrazliwo$ci moga obejmowac swedzaca wysypke, ptytki oddech, obrzek twarzy lub jezyka.
W przypadku pandemii moze by¢ jednak wskazane podanie szczepionki, pod warunkiem ze
bedzie zapewniony dostep i mozliwos$¢ natychmiastowego zastosowania sprz¢tu do reanimacji
W razie wystapienia reakcji alergiczne;j.

W razie watpliwosci przed przyjeciem szczepionki nalezy skonsultowac sig z lekarzem lub
pielegniarka.

Kiedy zachowa¢é szczegolna ostroznosé, stosujac szczepionke Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics:

o Jesli u pacjenta wystapita dowolna reakcja alergiczna, inna niz naglayzagrazajaca zyciu reakcja
nadwrazliwos$ci na jakikolwiek sktadnik szczepionki, na jaja i biatko kurze, albuming jaja
kurzego, formaldehyd, siarczan kanamycyny i neomycyny (antybiotyki) lub bromek
cetylotrimetyloamoniowy (CTAB) (patrz punkt 6. ,,Inne informacje”).

o Jesli u pacjenta wystepuje ostra infekcja z wysoka temperatura (powyzej 38°C). W przypadku
takich objawow szczepienie zostaje zazwyczaj przetozone do momentu uzyskania poprawy
stanu zdrowia. Lagodna infekcja, taka jak przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem
do szczepienia, ale lekarz lub pielggniarkapowinni zdecydowac, kiedy mozliwe bedzie podanie
szczepionki Prepandemic Influenza vaceine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics.

o Jesli u pacjenta ma by¢ wykenane badanie krwi w celu wykrycia zakazenia niektorymi
rodzajami wiruséw. W ciagu,pierwszych tygodni po podaniu szczepionki Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and
Diagnostics wyniki takich badan moga by¢ nieprawidtowe. Nalezy poinformowac lekarza
zlecajacego takie.badanie o niedawnym przyjeciu szczepionki Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and Diagnostics.

o W przypadku niedoboru odporno$ci podanie szczepionki Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics jest
mozliwe, jednak nalezy liczy¢ sig z brakiem ochronnej odpowiedzi immunologicznej.

Jezéli-istnieje jedna z powyzszych sytuacji nalezy POINFORMOWAC LEKARZA LUB

PIELEGNIARKE, poniewaz szczepienie moze by¢ niezalecane lub nalezy je odtozy¢ na pozniejszy
termin.

Jesli wystapi krwawienie lub siniaczenie, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielgegniarce.
Stosowanie szczepionki z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty, jak rowniez o niedawnym przyjgciu innej szczepionki.
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Z uzyskanych danych dotyczacych oséb dorostych wynika, ze Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics mozna stosowaé
jednoczesnie ze szczepionkami przeciw grypie sezonowej (bez adiuwantow). W takim przypadku obie
szczepionki nalezy podawacé w przeciwlegte ramiona. W takich przypadkach dziatania niepozadane
moga by¢ nasilone.

Ciaza i karmienie piersia

Istnieja ograniczone dane dotyczace kobiet, ktore zaszty w ciaze w trakcie badan klinicznych nad
szczepionka Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics.

Przed podaniem szczepionki kobiecie cigzarnej lub karmiacej lekarz powinien rozwazy¢ wszystkie
korzysci i zagrozenia. Nalezy poinformowac¢ lekarza o istniejacej, domniemanej lub planowanej ciazy.
Nalezy omowi¢ z lekarzem konieczno$¢ przyjecia szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (HSN1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and Diagnostics.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia i stosowac¢ si¢ do jego zalecen.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane, wymienione w punkcie 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane”, moga
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach szczepionki Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics

Poniewaz produkt zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) i mniej niz 1 mmol potasu (39 mg)
W przeliczeniu na dawke 0,5 ml, przyjmuje si¢ zatem, ze'nie zawiera sodu ani potasu.

3. JAK PODAWANA JEST SZCZEPIONKA PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE
(H5N1) (SURFACE ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS
VACCINES AND DIAGNOSTICS

Szczepionkg zgodnie z oficjalnymi zaleceniami poda lekarz lub pielegniarka.
Szczepionka zostanie wstrzyknigtd w migsien W gornej czgsci ramienia (migsien naramienny).
Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawac¢ dozylnie.

Doroéli i 0soby w podesztym wieku (18 lat i powyzej):
Zostanie podana dawka 0,5 ml szczepionki. Druga dawke szczepionki (0,5 ml) nalezy podaé po
uptywie co najmaiej 3 tygodni.

Dane dotyczdce stosowania u 050b w wieku powyzej 70 lat sa ograniczone.

Stosowanie u dzieci
Dane dotyczace stosowania u dzieci w wieku od 6 miesigcy do 17 lat sa ograniczone.

Przed podaniem wzrokowo sprawdzi¢ zawiesing. W przypadku zaobserwowania obcych czastek badz
zmiany wygladu fizycznego szczepionkg nalezy wyrzucic.

Przed uzyciem szczepionkg nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej. Delikatnie wstrzasnac¢ przed
podaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sig do
lekarza lub farmaceuty.
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4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Po podaniu szczepionki moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach prowadzace do
wstrzasu. Lekarze sa $wiadomi tego ryzyka i sa przygotowani do leczenia w nagtych wypadkach.

Badania kliniczne dotyczace szczepionki wykazaty, ze wigkszo$¢ dziatan niepozadanych byta tagodna
i krotkotrwata. Dziatania niepozadane sa zazwyczaj zblizone do tych, ktore wystepuja w przypadku
szczepienia przeciwko grypie sezonowej.

Czgsto$¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozadanych wymieniono wedhlug nastepujace;j
konwencji:

Bardzo czgsto (wystgpuja u wigeej niz 1 na 10 zaszczepionych)

Czgsto (wystepuja u 1 do 10 na 100 zaszczepionych)

Niezbyt czgsto (wystgpuja u 1 do 10 oso6b na 1000 zaszczepionych)

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000 zaszczepionych)

Bardzo rzadko (wyst¢puja u mniej niz 1 osoby na 10 000 zaszczepionych)

Wymienione nizej dziatania niepozadane wystapity po podaniu szczepionki Prepandemic Influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis/Vaccines and Diagnostics podczas
badan klinicznych z udziatem dorostych, w tym 0s6b w podesztym wieku.

Bardzo czesto:

BAl, stwardnienie skdry w miejscu wstrzykniecia, zaczerwienienie skory w miejscu wstrzykniecia,
obrzek w miejscu wstrzyknigcia, bol w miejscu wstrzyknigcia, bole migsni, bol glowy, pocenie sig,
zmeczenie.

Czesto:
Siniak w miejscu wstrzykniecia, goraczka,nudnosci, zte samopoczucie i dreszcze.

Niezbyt czesto:
Objawy grypopodobne.

Rzadko:
Drgawki, obrzek oczu i reakcja anafilaktyczna.

Reakcje te zazwyezaj ustepuja bez leczenia w ciagu 1 do 2 dni. Jezeli objawy te nie ustepuja, nalezy
SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.

Dziatanianiepozadane obserwowane podczas badan klinicznych z udziatem dzieci (w wieku od

6 miesiecy do 17 lat)

Przeprowadzono badanie kliniczne dotyczace tej samej szczepionki u dzieci. Do najczgsciej
zgtaszanych ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych w grupie wiekowej 6 — 35 miesigcy byty
zaczerwienienie skory w miejscu wstrzyknigcia, bole migsni, drazliwo$¢ i nietypowa ptaczliwosc.
Najczesciej zgtaszanymi reakcjami w grupie 36 miesigcy — 17 lat byty bol, bole gtowy i uczucie
zmeczenia.

Inne rzadko wystepujace dziatania niepozadane zaobserwowane po podaniu:

Wymienione ponizej dziatania niepozadane wystapily w ciagu kilku dni lub tygodni po podaniu
szczepionki Focetria przeciwko grypie HIN1v.

Uogdlnione reakcje skorne, w tym $wiad, pokrzywka, wysypka lub obrzek skory i bton $luzowych.
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Zaburzenia jelitowe, np. nudno$ci, wymioty, bole brzucha i biegunka.

Bol glowy, zawroty glowy, sennos¢, omdlenia.

Zaburzenia neurologiczne, np. silny pulsujacy lub przeszywajacy bol wzdtuz jednego lub wielu
nerwdw, mrowienie, drgawki i zapalenie nerwow.

Powigkszenie weztow chtonnych, kotatania serca, ostabienie, bole konczyn i kaszel.

Reakcje alergiczne z mozliwoscia wystapienia dusznosci, $wiszczacego oddechu, obrzgku gardta lub
prowadzace do niebezpiecznego spadku ci$nienia krwi, ktore moze prowadzi¢ do wstrzasu, jesli nie
jest stosowane odpowiednie leczenie. Lekarze saq $wiadomi tego ryzyka i sa przygotowani do leczenia
W nagtych wypadkach.

Dane z badan dzieci i mtodziezy wskazuja na niewielkie zmniejszenie dzialan niepozadanych po
podaniu 2. dawki szczepionki, bez zwigkszenia czgstosci wystgpowania goraczki.

Ponadto wymienione ponizej dziatania niepozadane wystapity w ciagu dni lub tygodni po rutynowym,
corocznym podaniu szczepionek zapobiegajacych infekcji wirusem grypy. Te dziatania niepozadane
moga wystapi¢ w przypadku szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics.

Mata liczba ptytek we krwi, co moze prowadzi¢ do krwawien lub siniakow.

Zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwiono$nych, ktére moze powodowaé.wysypke skorna, bol
stawOw i chorobg nerek) oraz rumien wielopostaciowy wysigkowy (rodzajreakcji alergicznej
wystepujacej po podaniu leku, w wyniku infekcji czy choroby).

Zaburzenia neurologiczne takie jak zapalenie mézgu i rdzenia (zapalenie osrodkowego uktadu
nerwowego) czy rodzaj porazenia znany jako zespot Guillain-Barté.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z objawow niepozadanych nalezy natychmiast powiadomic
lekarza.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy.powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE
(H5N1) (SURFACE ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS
VACCINES AND DIAGNOSTICS

Przechowywa¢ w miejsculniedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac szczepionki Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na

opakowaniu zewngtrznym i na etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
w celurochrony przed §wiattem.

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

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE
ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS

— Substancja czynna:
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Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza)* szczepu:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) — podobny, zastosowany szczep (NIBRG-14) 7,5 mikrograma**
na dawke 0,5 mi

* namnozony W zarodkach kurzych

** wyrazone w mikrogramach hemaglutyniny

- Adiuwant MF59C.1:
Dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera 9,75 mg skwalenu, 1,175 mg polisorbatu 80 i 1,175 mg
trioleinianu sorbitanu.

- Inne sktadniki:
Innymi sktadnikami szczepionki sa: sodu chlorek, potasu chlorek, potasu diwodorofosforan,
disodu fosforanu dwuwodny, magnezu chlorek szesciowodny, wapnia chlorek dwuwodny, sodu
cytrynian, kwas cytrynowy, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigem;. inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics i co zawiera opakowanie

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics jest zawiesinag do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce.

Zawiesina jest mlecznobiatym ptynem.

Szczepionka dostarczana jest w gotowej do uzytku amputkostrzykawce zawierajacej pojedyncza
dawke 0,5 ml do wstrzyknigcia.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie:
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1

Siena, Wlochy

Wytworca

Novartis Vaccines and Diagnostics S:r.l.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia

Sovicille (SI), Wtochy

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczegotowa informacja o tej szczepionce jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych: http://www.ema.europa.eu.
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