ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Supemtek roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Trojwalentna szczepionka przeciw grypie (rekombinowana, przygotowana w hodowli komorkowe;j)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
Biatka hemaglutyniny (HA) wirusa grypy, nastgpujacych szczepow*:

A/California/07/2009 (HIN1)pdm09-podobny szczep (A/California/07/2009)
............................................................................................ 45 mikrogramow HA

............................................................................................ 45 mikrogramoéw HA

............................................................................................ 45 mikrograméw HA
* Wyprodukowano z zastosowaniem technologii rekombinacji DNA, uzywajac systemu ekspresji
genetycznej bakulowirusa w ciaglej, owadziej linii komorkowej pozyskanej z komoérek Sf9 gatunku

Spodoptera frugiperda.

Ta szczepionka jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health
Organization, WHO) dla Potkuli Potnocnej oraz z zaleceniami Unii Europejskiej na sezon xxxx/xxxx.

Szczepionka Supemtek moze zawiera¢ §ladowe ilosci etoksylanu oktylofenolu (patrz punkt 4.3).

Substancje pomochnicze 0 znanym dzialaniu

Ta szczepionka zawiera 0,0275 mg polisorbatu 20 (E432) w kazdej dawce 0,5 ml.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan).

Przejrzysty 1 bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Supemtek jest wskazana do czynnego uodpornienia os6b dorostych oraz dzieci w wieku
9 lat i starszych w celu zapobiegania grypie.

Szczepionka Supemtek powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli oraz dzieci w wieku od 9 lat



Jedna dawka 0,5 ml.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Supemtek u osob w wieku
ponizej 3 lat.

Aktualnie dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci czterowalentnej
szczepionki przeciw grypie (rekombinowanej, przygotowanej w hodowli komorkowej) u dzieci w
wieku od 3 do ponizej 8 lat opisano w punkcie 5.1, jednak nie mozna podac zalecen dotyczacych
dawkowania.

Sposéb podawania

Wylacznie do podania domig$niowego. Preferowanym miejscem podania jest mig¢sien naramienny.
Szczepionki nie nalezy podawa¢ donaczyniowo i nie nalezy mieszac¢ jej w jednej strzykawce z innymi
szczepionkami.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1 lub na ktorykolwiek sktadnik obecny w ilosciach §ladowych, taki jak etoksylan
oktylofenolu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Reakcje nadwrazliwosci 1 anafilaksja

Konieczne jest zapewnienie wlasciwego leczenia i nadzoru medycznego na wypadek wystgpienia
reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Choroby wspolistniejace

Szczepienie nalezy przelozy¢ u pacjentdw z ostra choroba przebiegajaca z goraczka do czasu
ustapienia gorgczki.

Niedobdr odpornosci

U pacjentéw z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornosci, odpowiedz immunologiczna
moze by¢ niewystarczajaca by zapobiec grypie.

Trombocytopenia 1 zaburzenia krzepniecia

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, szczepionke
Supemtek nalezy podawac ostroznie osobom z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepnigcia,
poniewaz po podaniu domig$niowym moze u nich wystgpi¢ krwawienie.

Omdlenie

Omdlenie moze wystapic po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna
odpowiedz na uktucie igla. Moze temu towarzyszy¢ kilka objawdw neurologicznych, takich jak
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przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje i toniczno-kloniczne ruchy konczyn podczas
odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest, aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace upadkowi i zranieniu,
a takze aby moc kontrolowac reakcje omdleniowe.

Ochrona

Tak jak inne szczepionki, szczepionka Supemtek moze nie chroni¢ wszystkich zaszczepionych o0sob.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Zawartos¢ sodu
Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢
za ,,wolng od sodu”.

Zawartos¢ polisorbatu 20
Ta szczepionka zawiera 0,0275 mg polisorbatu 20 (E432) w kazdej dawce 0,5 ml. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji ani nie ma dostepnych danych do oceny
jednoczesnego podania szczepionki Supemtek z innymi szczepionkami.

Jesli szczepionka Supemtek ma zosta¢ podana w tym samym czasie co inne szczepionki we
wstrzyknieciu, szczepionki nalezy zawsze poda¢ w rozne miejsca ciala.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane uzyskane z duzej liczby (ponad 14 500 kobiet w cigzy z badania retrospektywnego) zastosowan
produktu w okresie cigzy wskazuja, ze czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rekombinowana,
przygotowana w hodowli komodrkowej) nie wywotuje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na
ptod/noworodka.

Szczepionka Supemtek moze by¢ stosowana w okresie cigzy zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka Supemtek przenika do mleka ludzkiego.
Przed podaniem szczepionki Supemtek kobiecie karmigcej piersiag powinna by¢ dokonana ocena
ryzyka i korzysci przez pracownika fachowego personelu medycznego.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosé u ludzi.
Badanie na zwierzetach z zastosowaniem tréjwalentnej, rekombinowanej szczepionki przeciw grypie
nie wykazato szkodliwego wptywu na ptodnos¢ samic.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka Supemtek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jesli
zdolnos$¢ reagowania jest zmniejszona z powodu ktéregokolwiek z dziatan niepozadanych
wymienionych w punkcie 4.8.



4.8 Dzialania niepozadane

Dane dotyczace czterowalentnej szczepionki przeciw grypie (rekombinowanej, przygotowanej w
hodowli komorkowej) moga by¢ uznane za istotne dla szczepionki Supemtek, poniewaz obie
szczepionki sg wytwarzane przy zastosowaniu tego samego procesu i maja czesciowo pokrywajace sie
sktady.

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

U uczestnikow w wieku od 18 do 49 lat najczgstszymi dziataniami niepozadanymi w miejscu
wstrzyknigcia wystepujacymi po podaniu czterowalentnej szczepionki przeciw grypie
(rekombinowanej, przygotowanej w hodowli komorkowej) byly tkliwos¢ (48,0%) 1 bol (36,8%);
najczestszymi ogdlnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi byty bdl glowy (20,3 %), zmeczenie
(16,5 %) 1 bol migsni (12,8 %). Wérod uczestnikow w wieku 50 lat i starszych najczestszymi
dziataniami niepozadanymi w miejscu wstrzyknigcia byty tkliwosc¢ (34,3 %) 1 bol (18,9%), a
najczestszymi ogdlnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi byty bol glowy (12,7 %) i zmeczenie
(12,2 %).

U dzieci i mtodziezy w wieku od 9 do 17 lat, ktére otrzymaly czterowalentng szczepionke przeciw
grypie (rekombinowang, przygotowang w hodowli komorkowej), najczestszym dziataniem
niepozadanym w miejscu wstrzyknigcia byt bol (34,4%). Najczestszymi ogolnoustrojowymi
dzialaniami niepozadanymi byty bol migsni (19,3%), bol gtowy (18,5%) i zte samopoczucie (16,1%).

Nasilenie dziatan niepozadanych byto tagodne do umiarkowanego. Poczatek zwykle wystepowat w
ciaggu pierwszych 3 dni po szczepieniu. Objawy ustapity bez pozostawienia nastepstw.

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA oraz
uszeregowano wedlug czgstosci wystepowania zgodnie z nastgpujaca konwencja:

Bardzo czesto (> 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),

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czterowalentng szczepionke przeciw grypie (rekombinowana, przygotowana w hodowli komorkowe;j)
podano 998 dorostym w wieku 18-49 lat (badanie 1), 4 328 dorostym w wieku 50 lat i starszym
(badanie 2), 658 dorostym w wieku 18-49 lat (badanie 3) oraz 641 dzieciom i miodziezy w wieku 9-17
lat (badanie 3), od ktorych zebrano dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania.

Tabela 1: Dzialania niepozadane zgloszone po szczepieniu u 0osob dorostych oraz dzieci w wieku
9 lat i starszych podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu

Klasyfikacja Bardzo czesto | Czesto Niezbyt Rzadko Czesto$é
ukladow i czesto nieznana
narzadow
MedDRA
Reakcje
Zaburzenia uktadu nadwrazliwosci,
immunologicznego w tym reakcja
anafilaktyczna




Stwardnienie®

Zaburzenia Zmniejszenie
metabolizmu apetytu®
i odzywiania
Bdl gltowy, Zawroty glowy | Zespot
Zaburzenia ukfadu Zke @539 Guillaina-
NErwowego samopoczucie/ Barrégo?
Zmeczenie
Astma®,
Zaburzenia uktadu E?)T?:L’qy
oddechowego, klatki ..
piersiowej ustne) 1
i §roédpiersia gardia®,
Niezyt nosa ©
Dyskomfort w
Zaburzenia zotadka Nudnosci® Jamie .9
i jelit br'zusznej ,
Biegunka®,
Wymioty®
Zapalenie Pokrzywka*6%
Zaburzenia skory skory™9,
i tkanki podskorne; Swigd®46),
Wysypka*®
Zaburzenia
mig$niowo- B0l miesniV,
szkieletowe i tkanki Bol stawow (59
tacznej
Gorgczka®?), Objawy
Drzenie®%/ grypopodobne
Dreszcze, @)
Miejscowa Twardo$¢®-©) / Swiad
Zaburzenia ogdlne tkliwos¢, Obrzek, W miejscu
1 stany w miejscu Miejscowy bol/ | Zaczerwienienie/ | wstrzykniecia
podania Bol w miejscu | Rumien w @,
wstrzyknigcia miejscu Wysypka @
wstrzyknigcia,
Siniaki®,

() Zgtaszane jako czeste u 0s6b dorostych w wieku 50 lat i starszych.
@) Zgtaszane jako rzadkie u 0s6b dorostych w wieku 50 lat i starszych.

3 >138.0°C.

@ Zgtoszone jako niespodziewane dziatanie niepozadane.
®) Zgtaszano u 0sob dorostych w wieku 50 lat i starszych.
®) Zgtaszano u 0sob dorostych w wieku 18-49 lat.

(" Zgtaszany w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.
® Zgtaszane jako niezbyt czeste u dzieci i mtodziezy w wieku od 9 do 17 lat.

@ Zglaszano u dzieci i mtodziezy w wieku od 9 do 17 lat.
(19 7 stoszone u jednego uczestnika w wieku od 9 do 17 lat z wezeséniej istniejaca astma, u ktorego
nastgpilo zaostrzenie objawoéw w 2. dniu, ocenione przez badacza jako zwiazane ze szczepieniem.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania szczepionki Supemtek. W przypadku przedawkowania
zaleca si¢ monitorowanie czynnosci zyciowych i ewentualne leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, szczepionka przeciw grypie, kod ATC: JO7BB02

Mechanizm dzialania

Szczepionka Supemtek zawiera rekombinowane biatka HA trzech szczepodw wirusa grypy okreslonych
przez organy ochrony zdrowia do wiaczenia do corocznej szczepionki sezonowej. Te biatka dziataja
jako antygeny, ktore indukujg humoralng odpowiedZ immunologiczng, mierzong za pomoca
przeciwcial hamujacych hemaglutynacje (ang. hemagglutination inhibition, HI), o ktérych wiadomo,
ze chronig przed zakazeniem grypa.

Przeciwciatla skierowane przeciwko jednemu typowi lub podtypowi wirusa grypy zapewniaja
ograniczong ochrong lub nie zapewniajg jej wcale przed innym typem wirusa. Ponadto przeciwciata
przeciwko jednemu wariantowi antygenowemu wirusa grypy moga nie chroni¢ przed nowym
wariantem antygenowym tego samego typu lub podtypu. Czgsty rozwdj wariantow antygenowych
poprzez dryf antygenowy jest wirusologiczng podstawa sezonowych epidemii i powodem zwyktej
wymiany jednego lub wigkszej liczby szczepdw wirusa grypy w corocznej szczepionce przeciw
grypie. Dlatego szczepionki przeciw grypie sg standaryzowane tak, aby zawieraty hemaglutyniny
szczepOw wirusa grypy (tj. zazwyczaj dwa typu A i jeden typu B), reprezentujace wirusy grypy, ktore
prawdopodobnie bedg krazy¢ w nadchodzacym sezonie.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos$¢ i immunogenno$¢ czterowalentnej szczepionki przeciw grypie (rekombinowane;j,
przygotowanej w hodowli komoérkowej) moga by¢ uznane za istotne dla szczepionki Supemtek,
poniewaz obie szczepionki s3 wytwarzane przy zastosowaniu tego samego procesu i majg czgSciowo
pokrywajace si¢ sktady.

Skutecznos¢ czterowalentnej szczepionki przeciw grypie (rekombinowanej, przygotowanej w hodowli
komorkowej) w zapobieganiu laboratoryjnie potwierdzonej chorobie grypopodobnej (ILI) wywotane;j
jakimkolwiek szczepem grypy oceniano u 0so6b dorostych w wieku > 50 lat w sezonie grypowym
2014-2015 w Stanach Zjednoczonych (badanie 2).

Lacznie 8 963 zdrowych, w stabilnym stanie zdrowia dorostych zostato losowo przydzielonych w
stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej pojedyncza dawke czterowalentnej szczepionki przeciw grypie
(rekombinowanej, przygotowanej w hodowli komorkowej) (N=4 474) lub czterowalentnej,
inaktywowanej szczepionki przeciw grypie wyprodukowanej na bazie jaj (IIV4) (N=4 489). Lacznie 5
412 (60,4%) uczestnikow byto w wieku 50-64 lata, 2 532 (28,2%) w wieku 65-74 lat oraz 1 019 (11,4
%) w wieku > 75 lat.

Pierwszorzedowym punktem koncowym oceny skutecznosci w badaniu 2 byta grypopodobna choroba
(ILI) zdefiniowana w protokole, potwierdzona dodatnim wynikiem reakcji tancuchowej polimerazy z
odwrotng transkrypcja (rtPCR), spowodowana przez dowolny szczep wirusa grypy.

Potwierdzona laboratoryjnie, zdefiniowana w protokole grypopodobna choroba (ILI) zostata okreslona
jako wystepowanie co najmniej jednego objawu z kazdej z dwoch kategorii objawow - oddechowych i
ogolnoustrojowych, ktore mogly obejmowac bol gardta, kaszel, odkrztuszanie plwociny, §wiszczacy
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oddech i trudnosci w oddychaniu, lub objawy ogdlnoustrojowe takie jak goraczka > 37°C, dreszcze,
zmeczenie, bol glowy i bole migsni, potwierdzona laboratoryjnie za pomoca rtPCR.

Amerykanskie dane epidemiologiczne z sezonu grypowego 2014-2015 wskazaty, ze dominowaly
wirusy grypy typu A (H3N2) oraz, ze wigkszo$¢ wiruséw grypy typu A/H3N2 byta antygenowo
odmienna, podczas gdy wirusy typu A/HIN1 i typu B byly antygenowo podobne do antygenow
szczepionkowych. Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rekombinowana, przygotowana w
hodowli komoérkowej) spetnita okreslone wcezesniej kryteria dla wykazania niemniejszej skutecznosci
w stosunku do szczepionki porownawczej, zdefiniowane wczesniej jako dolna granica dwustronnego
95% przedzialu ufnosci (CI) > -20%.

Tabela 2: Wzgledna skuteczno$¢ (ang. relative vaccine efficacy, rVE) czterowalentnej szczepionki
przeciw grypie (rekombinowanej przygotowanej w hodowli komoérkowej), w poréwnaniu do
szczepionki porownawczej w stosunku do potwierdzonej laboratoryjnie grypy, bez wzgledu na
podobienstwo antygenowe do antygenéw wystepujacych w szczepionce, u 0sob dorostych w
wieku 50 lat i starszych, badanie 2 (Skuteczno$¢ w populacji)'*

Czterowalentna
szczepionka
przeciw grypie Szczepionka
(rekombinowana, ,
przygotowana w p;r_o:v;l (? Izvcza o
hodowli (N=4301) RR [VE7
komoérkowe;j) (95% CT)
(N=4 303)
Odsetek Odsetek
n zachorowan | N zachorowan
% (n/N) % (n/N)
Wszystkie rtPCR-
dodatnie 96 | 2,2 138 | 3,2 0,70 30 (10, 47)
przypadki grypy”
Wszystkie rtPCR-
dodatnie przypadki 73 | 1,7 114 | 2,7 0,64 36 (14, 53)
wirusa grypy typu A’
Wszystkie rtPCR-
dodatnie przypadki 23 105 24 10,6 0,96 4 (-72, 46)
wirusa grypy typu B’
Wszystkie potwierdzone
w hodowli, okre§lone w 58 | 1,3 101 | 2,3 0,57 43 (21, 59)
protokole ILI**

Skroty: rtPCR=Reakcja tancuchowa polimerazy z odwrotng transkrypcja; Szczepionka poréwnawcza
= wyprodukowana na bazie jaj, czterowalentna, inaktywowana szczepionka przeciw grypie; n=liczba
zachorowan na grype; N=liczba uczestnikow w grupie badawczej; RR=ryzyko wzgledne (Odsetek
zachorowan czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rekombinowana, przygotowana w hodowli
komoérkowej)/Odsetek zachorowan 11V4); rVE = [(1-RR) x 100].

"' Wykluczeni uczestnicy, u ktorych stwierdzono odchylenia od protokotu, ktore mogly niekorzystnie
wplynaé na skutecznos¢.

% Analiza pierwszorzedowa. Wszystkie potwierdzone rtPCR przypadki grypy zostaty uwzglednione.
3 Analizy Post hoc. Wszystkie przypadki wirusa grypy typu A to A/H3N2. Przypadki wirusa grypy
typu B nie byly rozrézniane wedhug linii.

* Hodowla rtPCR-dodatnich probek byta prowadzona na komérkach Madin-Darby Canine Kidney
(MDCK).

Immunogenno$¢

Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rekombinowana, przygotowana w hodowli komorkowe;j)
bylta oceniana u zdrowych 0so6b dorostych w wieku 18-49 lat podczas randomizowanego, zaslepionego
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z punktu widzenia obserwatora, aktywnie kontrolowanego, wieloosrodkowego badania niemniejsze;j
immunogennosci, przeprowadzonego w czasie sezonu grypowego w Stanach Zjednoczonych, w latach
2014-2015 (badanie 1).

W badaniu 1, uczestnicy otrzymali czterowalentng szczepionke przeciw grypie (rekombinowana,
przygotowywang w hodowli komorkowej) (N=998) lub czterowalentng, inaktywowang szczepionke
przeciw grypie wyprodukowana na bazie jaj (IIV4) (N=332). Immunogenno$¢ byta oceniona przed
podaniem oraz 28 dni po podaniu pojedynczej dawki badanej szczepionki.

Srednia geometryczna mian (ang. geometric mean titers, GMTs) przeciwciat przeciw hemaglutyninie
stwierdzona w te$cie zahamowania hemaglutynacji (ang. hemagglutination-inhibition, HAI) zostata
okreslona u obu grup, dla kazdego wystepujacego w szczepionce antygenu. Immunogenno$¢
poréwnano obliczajac rdznice w odsetkach serokonwersji (ang. seroconversion rates, SCR) oraz
stosunkach GMTs szczepionki porownawczej i czterowalentnej szczepionki przeciw grypie
(rekombinowanej, przygotowywanej w hodowli komorkowej).

Badanie 1 miato dwa gléwne rownorzgdne punkty koncowe: $rednia geometryczna mian przeciwciat
(GMTs) oraz odsetek serokonwersji miana HAI w 28. dniu badania, dla kazdego z czterech antygenow
zawartych w badanych szczepionkach.

Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rekombinowana, przygotowana w hodowli komorkowe;j)
spetnita kryteria skuteczno$ci GMTs dla trzech z czterech antygenow, lecz nie spetita tych kryteriow
dla antygenu linii B/Victoria (tabela 3). Miana przeciwciat przeciwko B/Victoria byty niskie w obu
grupach szczepionek.

Tabela 3: Poréwnanie $redniej geometrycznej mian (GMT) dla czterowalentnej szczepionki
przeciw grypie (rekombinowanej, przygotowanej w hodowli komérkowej) i szczepionki
porownawczej w 28. dniu po szczepieniu, u 0sob dorostych w wieku 18-49 lat, badanie 1
(Immunogenno$¢ w populacji) >3

Stosunek GMT
GMT po szczepieniu S(Z)EE:VILI;)\I;IZ; /
czterowalentng I()Jzterowalentna
szczepionka przeciw . )
arypic GMT po szczepieniu szczepionka
Antygen (rekombinowana, Szcrzeplonka - przeciw grypie
przygotowang w poréwnawcza N=323 (rekombinowana,
hodowli komorkowe;j) przygotowana w
N=969 hodowli
komoérkowe;j)
(95% CI)
A/HINI1 493 397 0,81 (0,71; 0,92)
A/H3N2 748 377 0,50 (0,44; 0,57)
B/Yamagata 156 134 0,86 (0,74; 0,99)
B/Victoria 43 64 1,49 (1,29; 1,71)

Skroty: CI, przedziat ufnosci; GMT, $rednia geometryczna miana.

! Miana HI oznaczone z uzyciem antygendéw pochodzacych z jaj.

% Szczepionka poréwnawcza: wyprodukowana na bazie jaj, czterowalentna szczepionka przeciw
grypie, inaktywowana.

3 Skuteczno$¢ w osiagnigciu punktu koncowego GMTs zdefiniowano wczesniej jako gorng granice
(ang. upper bound, UB) dwustronnego 95% CI dla GMT szczepionki porownawczej / GMT
czterowalentnej szczepionki przeciw grypie (rekombinowanej, przygotowanej w hodowli
komoérkowej) < 1,5.

Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rekombinowana, przygotowana w hodowli komoérkowej)
spetnita kryteria skuteczno$ci SCR dla trzech z czterech antygenow (tabela 4), lecz nie dla antygenu
linii B/Victoria. Odpowiedz HAI dla antygenu linii B/Victoria byta niska w obu grupach szczepionek.



Tabela 4: Poréwnanie odsetkow serokonwersji dla czterowalentnej szczepionki przeciw grypie
(rekombinowanej, przygotowanej w hodowli komérkowej) i szczepionki porownawczej, w dniu

28. u 0s6b dorostych w wieku 18-49 lat, badanie 1 (Immunogenno$¢ w po

ulacji) >34

Réznica SCR (%)
SCR (%, 95% CI) Szczepionka
Czterowalentna poréwnawcza —
szczepionka przeciw SCR (%, 95% CI) Czterowalentna
grypie D700 szczepionka przeciw
Antygen . Szczepionka .
(rekombinowana, , _ grypie
poréwnawcza N=323 .
przygotowana w (rekombinowana,
hodowli komorkowe;j) przygotowana w
N=969 hodowli komérkowe;j)
[95% CI]
A/HINI1 66,7 (63,6; 69,6) 63,5 (58,0; 68,7) -3,2 (-9,2; 2,8)
A/H3N2 72,1 (69,2; 74,9) 57,0 (51,4;62,4) -15,2 (-21,3; -9,1)
B/Yamagata 59,6 (56,5; 62,8) 60,4 (54,8; 65,7) 0,7 (-5,4;6,9)
B/Victoria 40,6 (37,4;43,7) 58,2 (52,6; 63,6) 17,6 (11.4; 23,9)

Skroéty: CI, przedzial ufnosci; SCR, odsetek serokonwersji

! Miana HI oznaczone z uzyciem antygendéw pochodzacych z jaj.

% Szczepionka poréwnawcza byla wytworzona na bazie jaj, czterowalentna, inaktywowana
szczepionka przeciw grypie.

3 Serokonwersje zdefiniowano jako miano HAI przed szczepieniem < 1:10 i miano HAI po
szczepieniu > 1:40 lub miano HAI przed szczepieniem > 1:10 i co najmniej 4-krotny wzrost miana
HAI po szczepieniu, w dniu 28.

* Skutecznos$¢ w osiagnieciu punktu koncowego odsetka serokonwersji (SCR) zdefiniowano wcze$niej
jako gorng granice (upper bound, UB) dwustronnego 95% CI dla SCR szczepionki poréwnawczej -
SCR czterowalentnej szczepionki przeciw grypie (rekombinowanej, przygotowanej w hodowli
komoérkowej) < 10%.

Badanie 1 z udziatem os6b dorostych w wieku 18-49 lat byto przeprowadzone rownolegle do badania
2 z udziatem o0s6b dorostych w wieku 50 lat i starszych. Dorosli w wieku 18-49 lat byli zaszczepieni
W czasie tego samego sezonu grypowego (sezon grypowy 2014-2015 na pétkuli pdtnocnej) 1 otrzymali
czterowalentng szczepionke przeciw grypie (rekombinowang, przygotowana w hodowli komérkowej)
o takim samym sktadzie (taki sam sktad szczepow) jak dorosli w wieku 50 lat i starsi w badaniu 2.
Odpowiedz immunologiczna wywotana przez czterowalentna szczepionkg przeciw grypie
(rekombinowang, przygotowana w hodowli komorkowej) byta oszacowana przy pomocy tego samego
testu HAI i przeprowadzonego przez to samo laboratorium dla obu tych badan. Wyniki
immunogennosci u oséb dorostych w wieku 18-49 lat (badanie 1) i u dorostych w wieku 50 lat i
starszych (badanie 2) sg przedstawione w tabeli 5.

Tabela 5: Podsumowanie odpowiedzi HAI dla czterowalentnej szczepionki przeciw grypie
(rekombinowanej, przygotowanej w hodowli komérkowej), dla kazdego szczepu, u osob
dorostych w wieku 18-49 lat (badanie 1) i 0s6b dorostych w wieku > 50 lat (badanie 2) —
Zestawienie analizowanych danych dotyczacych immunogennos$ci

Dorosli w wieku 18-49 lat Dorosli > 50 lat
N=969 N=314

GMT po szczepieniu (95% CI)

A/California/7/2009 (HIN1) 493 (460; 527) 190 (164; 221)

A/Texas/50/2012 (H3N2) 748 (700; 800) 522 (462; 589)

B/Massachusetts/02/2012 (linia

Yamagata) 156 (145; 168) 55 (48; 64)
B/Brisbane/60/2008 (linia Victoria) 43 (40; 46) 29 (26; 33)
SCR % (95% CI)

A/California/7/2009 (HIN1) 66,7 (63,6; 69,6) 44.9 (39,3; 50,6)
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A/Texas/50/2012 (H3N2)

72,1 (69,2; 74.9)

54,5 (48,8; 60,1)

B/Massachusetts/02/2012 (linia
Yamagata)

59,6 (56,5; 62.8)

38,9 (33,4; 44,5)

B/Brisbane/60/2008 (linia Victoria)

40,6 (37.,4;43,7)

21,0 (16,6; 25.9)

GMTR % (95% CI)

A/California/7/2009 (HIN1)

8,35 (7,59; 9,19)

431 (3,71; 5,02)

A/Texas/50/2012 (H3N2)

10,1 (9,12; 11,1)

6,01 (5,03; 7,18)

B/Massachusetts/02/2012 (linia
Yamagata)

5,89 (5,43; 6,40)

3,18 (2,81; 3,59)

B/Brisbane/60/2008 (linia Victoria)

3,59 (3,35; 3,85)

2,16 (1,94; 2,40)

N=liczba uczestnikow z dostepnymi danymi dla danego punktu koncowego

GMT: érednia geometryczna mian; Cl: przedziat ufnosci; SCR: odsetek serokonwersji; GMTR:
stosunek $rednich geometrycznych poszczegolnych mian przeciwciat (miana przeciwciat po
szczepieniu / przed szczepieniem)

Te dane dotyczace immunogennos$ci dostarczaja dodatkowych informacji dla grupy wiekowej 18-49
lat, oprocz dostgpnych danych dotyczacych skutecznos$ci szczepionki u dorostych w wieku > 50 lat

(patrz Skuteczno$¢ kliniczna).

Dzieci i mlodziez

Czterowalentng szczepionke przeciw grypie (rekombinowana, przygotowang w hodowli komoérkowej)
oceniono u zdrowych uczestnikow w wieku od 9 do 17 lat w nierandomizowanym, otwartym,
niekontrolowanym, wieloosrodkowym badaniu 3 fazy (badanie 3), w ktorym wzieto udziat tacznie

1 308 uczestnikow.

Pierwszorzedowym celem byto wykazanie, ze szczepienie czterowalentng szczepionkg przeciw grypie
(rekombinowang, przygotowang w hodowli komdrkowej) wywotato odpowiedz immunologiczng
(oceniong na podstawie zahamowania hemaglutynacji [HAI], §rednich geometrycznych miana
przeciwcial [GMT] i odsetka serokonwersji [SCR]) u dzieci i mtodziezy w wieku od 9 do 17 lat, ktéra
nie byta mniejsza od odpowiedzi wywotanych przez czterowalentng szczepionke przeciw grypie
(rekombinowang, przygotowang w hodowli komorkowej) u dorostych w wieku od 18 do 49 lat dla 4
szczepow wirusa w 29. dniu po szczepieniu.

Wykazano, ze odpowiedz immunologiczna oceniona na podstawie HAI wywotana przez
czterowalentng szczepionke przeciw grypie (rekombinowang, przygotowana w hodowli komérkowej)
u dzieci 1 mtodziezy w wieku od 9 do 17 lat nie jest mniejsza od odpowiedzi immunologicznej
wywotlanej przez czterowalentng szczepionke przeciw grypie (rekombinowang, przygotowang w
hodowli komoérkowej) u dorostych w wieku od 18 do 49 lat w przypadku wszystkich czterech
szczepow (Tabela 61 7).
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Tabela 6: Poréwnanie $redniej geometrycznej mian (GMT)* odpowiedzi HAI po szczepieniu w
grupach oséb w wieku od 9 do 17 lat oraz od 18 do 49 lat, badanie 3 (zestaw analiz wedlug
rotokolu)’

GMT GMT Stosunek GMT
Antygen od 9 do 17 lat od 18 do 49 lat od 9 do 17 1at/ od 18 do
(N=609) (N=606) 49 lat
(95% CI)
A/HINI1 1 946 982 1,98 (1,73; 2,27)
A/H3N2 1975 604 3,27
(2.76: 3.87)
L 1,57
B/Victoria 405 258 (1.35: 1.82)
1,22
1 2
B/Yamagata 1941 593 (1.09: 1.37)

Skroéty: CI, przedziat utnosci; GMT, $rednia geometryczna mian.

* Niemniejsza immunogenno$¢ wykazana na podstawie wstgpnie okreslonych kryteriéw (dolna
granica dwustronnych 95% CI stosunkéw GMT miedzy grupami wiekowymi (od 9 do 17 lat/od 18 do
49 lat) > 0,667.

1 Zestaw analiz wedtug protokotu jest podzbiorem pelnej populacji zestawu analiz bez wigkszych
i/lub krytycznych odchylen wptywajacych na immunogennosc.

Tabela 7: Poréwnanie odsetka serokonwersji* po szczepieniu w grupach os6b w wieku od 9 do
17 lat oraz od 18 do 49 lat, badanie 3 (zestaw analiz wedlug protokotu)’

Antygen | SCR %, (95% CI) SCR %, (95% CI) Roznica SCR (%)
od 9 do 17 lat od 18 do 49 lat od 9 do 17 lat minus od
(N=609) (N=6006) 18 do 49 lat
(95% CI)

A/HINI1 78,3 (74,8 ; 81,5) 76,4 (72,8 ;79,7) 1,92 (-2,78; 6,62)

A/H3N2 86,5 (83,6 ; 89,1) 87,1 (84,2 ;89,7) -0,59 (-4,41; 3,23)
B/Victoria | 76,8 (73,3 ; 80,1) 73,6 (69,8 ; 77,0) 3,29 (-1,57; 8,14)
B/Yamagata| 77,2 (73,6 ; 80,5) 62,9 (58,9 ; 66,7) 14,3 (9,17; 19,3)

Skroéty: CI, przedzial ufnosci; SCR, odsetek serokonwersji

Serokonwersje definiuje si¢ jako miano przed podaniem dawki < 1:10 w 1. dniu i miano po podaniu
dawki > 1:40 w 29. dniu lub miano przed podaniem dawki > 1:10 w 1. dniu i > 4-krotny wzrost miana
po szczepieniu w 29. dniu

* Niemniejsza immunogenno$¢ wykazana na podstawie wstepnie okreslonych kryteriow dolne;j
granicy dwustronnego 95% CI roznicy wskaznikéw serokonwersji > -10 w 29. dniu po szczepieniu

1 Zestaw analiz wedtug protokotu jest podzbiorem populacji pelnego zestawu analiz bez zadnych
gtownych i/lub krytycznych odchylen wptywajacych na immunogennos¢.

Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rekombinowana, przygotowana w hodowli komorkowej)
wywotata silng odpowiedz immunologiczng w obu grupach wiekowych niezaleznie od podgrupy
wiekowej, plci, rasy, statusu serologicznego na poczatku badania lub wczesniejszego statusu
szczepienia przeciw grypie.
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Bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ czterowalentnej szczepionki przeciw grypie
(rekombinowanej, przygotowanej w hodowli komoérkowej) oceniono u dzieci w wieku od 3 do 8 lat.
Dane wykazaty, ze chociaz czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rekombinowana,
przygotowana w hodowli komdrkowej) wywotata odpowiedz immunologiczng u dzieci w wieku od 3
do 8 lat, 1 lub 2 dawki czterowalentnej szczepionki przeciw grypie (rekombinowanej, przygotowane;j
w hodowli komoérkowej) nie wywotaty akceptowalnego poziomu immunogenno$ci w poréwnaniu ze
szczepionka 1IV4 dla wszystkich szczepow (patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace bezpieczenstwa trojwalentnej szczepionki, wynikajace z
konwencjonalnych badan farmakologicznych po podaniu wielokrotnym, dotyczacych toksycznos$ci
miejscowej, toksycznego wpltywu na rozrdd i rozwoj potomstwa (w tym teratogennosci) nie ujawniaja
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan

Sodu diwodorofosforan

Polisorbat 20 (E 432)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznosci

1 rok

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnegtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze sktadniki szczepionki sg stabilne przez okres do 72 godzin
podczas przechowywania w temperaturze do 28°C. Po tym okresie szczepionke Supemtek nalezy
zuzy¢ lub wyrzuci¢. Dane te majg utatwic¢ postepowanie pracownikom ochrony zdrowia wytacznie w
przypadku przejSciowego przekroczenia temperatury.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml roztworu w amputko-strzykawce (szkto borokrzemowe typu I) z zatyczka ttoka (szara guma
butylowa), z osobng igla lub bez igly.

Wielko$ci opakowan
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Opakowanie po 1 amputko-strzykawce z osobng igla lub bez igty.
Opakowanie po 5 amputko-strzykawek z osobng iglg lub bez igty.
Opakowanie po 10 amputko-strzykawek z osobng iglg lub bez igly.

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

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

Przed podaniem szczepionke nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnos$ci czastek statych i (lub)
zmiany wygladu. W przypadku wystgpienia ktorejkolwiek z tych zmian, szczepionke nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2016/001
EU/1/26/2016/002
EU/1/26/2016/003
EU/1/26/2016/004
EU/1/26/2016/005
EU/1/26/2016/006

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnych
Unigen Inc.

11 Azakamikasugo Miyaji Ikeda-cho

Ibi-gun Gifu

Japonia

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I'Institut - Parc Industriel d'Incarville

BP 101

27100 Val de Reuil

Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.
. Oficjalne zwolnienie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwolnienie serii zostanie przeprowadzone przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

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

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

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

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

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

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

Opakowanie zewnetrzne, z osobng igla lub bez igly — opakowanie po 1, 5 lub 10.

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Supemtek roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
Tréjwalenta szczepionka przeciw grypie (rekombinowana, przygotowana w hodowli komoérkowej)

[ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Biatka hemaglutyniny wirusa grypy nastepujacych szczepow:
A/California/07/2009 (HIN1)pdm09-podobny szczep
A/Texas/50/2012 (H3N2)-podobny szczep
B/Brisbane/60/2008-podobny szczep

Sezon XXXX/XXXX

45 mikrogramow hemaglutyniny na szczep w dawce 0,5 ml.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Polisorbat 20, sodu chlorek, sodu diwodorofosforan, disodu wodorofosforan, woda do wstrzykiwan.
Wiecej informacji, patrz ulotka dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 ampulko-strzykawka (0,5 ml) bez igly
5 amputko-strzykawek (0,5 ml) bez igly
10 ampulko-strzykawek (0,5 ml) bez igty

1 ampulko-strzykawka (0,5 ml) z osobng igta
5 amputko-strzykawek (0,5 ml) z osobnag iglta
10 amputko-strzykawek (0,5 ml) z osobng igta

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domi¢$niowe
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2016/001 1 ampulko-strzykawka bez igly
EU/1/26/2016/002 1 amputko-strzykawka z osobng igla
EU/1/26/2016/003 5 ampulko-strzykawek bez igly
EU/1/26/2016/004 5 ampulko-strzykawek z osobg igta
EU/1/26/2016/005 10 amputko-strzykawek bez igty
EU/1/26/2016/006 10 amputko-strzykawek z osobng igta

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille'a.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta amputko-strzykawki

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Supemtek ptyn do wstrzykiwan
Trojwalentna szczepionka przeciw grypie
Sezon XXXX/XXXX

[ 2. SPOSOB PODAWANIA

im.

[ 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

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

1 dawka — 0,5 ml

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

Supemtek
roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Trojwalentna szczepionka przeciw grypie (rekombinowana, przygotowana w hodowli komérkowe;j)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Szczepionke t¢ przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Supemtek i w jakim celu sig¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Supemtek
Jak stosowac szczepionke Supemtek

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Supemtek

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk =

1. Co to jest szczepionka Supemtek i w jakim celu si¢ ja stosuje

Supemtek to szczepionka przeznaczona dla 0so6b dorostych i dzieci w wieku 9 lat i starszych. Ta
szczepionka pomaga chroni¢ przed grypa. Szczepionka Supemtek nie zawiera bialka jaja kurzego.

Po podaniu szczepionki Supemtek, naturalny system obronny organizmu (uktad immunologiczny)
wytwarza ochrong przed wirusem grypy. Zaden ze sktadnikow szczepionki nie moze wywotaé grypy.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka Supemtek moze nie zapewni¢ pelnej ochrony
wszystkim zaszczepionym osobom.

Kiedy zaszczepi¢ si¢ przeciw grypie
Lekarz zaleci najlepszy czas do zaszczepienia sig.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Supemtek

Nie stosowa¢ szczepionki Supemtek jesli pacjent ma uczulenie na:
e substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tej szczepionki (wymienionych
w punkcie 6).
e ctoksylan oktylofenolu bedacy $ladowa pozostatoscia z procesu produkcyjnego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem szczepionki Supemtek nalezy porozmawiaé z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka Supemtek moze nie zapewni¢ pelnej ochrony
wszystkim zaszczepionym osobom.

Przed szczepieniem nalezy poinformowac lekarza, pielegniarke lub farmaceute, jesli:
- upacjenta wystepuje krétkotrwala choroba z goraczka. Szczepienie powinno zosta¢ przetozone
do czasu ustapienia goraczki.
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- pacjent ma ostabiony uklad immunologiczny lub przyjmuje leki, ktore wplywaja na uktad
immunologiczny, takie jak leki przeciwnowotworowe (chemioterapia) lub kortykosteroidy.

- upacjenta wystepuja krwawienia lub latwos$¢ powstawania siniakow.

- upacjenta wystepowaly wczesniejsze omdlenia z powodu zastrzyku. Omdlenie moze wystapi¢ po
lub nawet przed jakimkolwiek wstrzyknigciem.

W przypadku wystgpienia (lub braku pewnosci) ktoregokolwiek z powyzszych ostrzezen, przed

zastosowaniem szczepionki Supemtek nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

Szczepionka Supemtek a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére planuje stosowac, w tym o lekach wydawanych bez
recepty oraz o ostatnio otrzymanych szczepionkach.

Szczepionke Supemtek mozna podawac¢ w tym samym czasie co inne szczepionki, pod warunkiem ze
wstrzyknigcia sg wykonywane w rézne konczyny.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki. Lekarz
lub farmaceuta pomoze zdecydowacé, czy pacjentka powinna otrzymac szczepionke Supemtek.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Szczepionka Supemtek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak zachowac ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jesli
zdolnos¢ reagowania jest zmniejszona z powodu ktoregokolwiek z dziatan niepozadanych
wymienionych w punkcie 4 (Mozliwe dziatania niepozadane).

Szczepionka Supemtek zawiera sod i polisorbat 20

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szczepionke¢ uznaje si¢
za ,,wolng od sodu”.

Ta szczepionka zawiera 0,0275 mg polisorbatu 20 (E432) w kazdej dawce 0,5 ml. Polisorbat moze
powodowac reakcje alergiczne.
3. Jak stosowac szczepionke Supemtek

Szczepionka Supemtek jest podawana przez lekarza lub pielegniarke we wstrzyknigciu domig$niowym
w gorng cze$¢ ramienia (migsien naramienny).

Dorosli oraz dzieci w wieku 9 lat i starsze:

Jedna dawka 0,5 ml.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nastepujace dziatania niepozadane zostaly zgloszone po szczepieniu szczepionkg Supemtek:

Bardzo ci¢zkie dzialania niepozadane
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Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pracownikiem fachowego personelu
medycznego lub uda¢ si¢ do najblizszej izby przyjec, jesli u pacjenta wystapita ciezka reakcja
alergiczna (reakcja anafilaktyczna). To moze zagrazac zyciu.

Objawy obejmuja:

+ trudnosci w oddychaniu, dusznos¢

» obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka

» zimna, wilgotna skora

» kotatanie serca

+ zawroty gtowy, ostabienie, omdlenie

* wysypka lub swe¢dzenie

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pracownikiem fachowego personelu

medycznego lub uda¢ si¢ do najblizszej izby przyjec, jesli u pacjenta wystapito ktorekolwiek z

nastepujacych dziatan niepozadanych:

» sztywnos¢ karku, dezorientacja, drgtwienie, bol 1 ostabienie konczyn, utrata rownowagi, utrata
odruchow, paraliz czesci lub catego ciata (zespot Guillaina-Barrégo).

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):

*  bot glowy

+ zle samopoczucie (ostabienie)

* uczucie zmg¢czenia (zme¢czenie)

* b6l migsni

*  bol stawow

+ tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia

* bol w miejscu wstrzyknigcia

Bol miegsni i stawow czgsto wystepuje u osob dorostych w wieku 50 lat i starszych.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):

» mdtosci (nudnosci)

* zaczerwienienie, obrzek, stwardnienie i siniaki w miejscu wstrzykniecia
* goraczka, dreszcze

Gorgczka wystepuje rzadko u 0so6b dorostych w wieku 50 lat i starszych.
Siniaki zgtaszano u dzieci i mtodziezy w wieku 9 do 17 lat.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdéb):

¢ astma

» kaszel

* Dbol jamy ustnej i gardta

* katar (niezyt nosa)

* biegunka

*  wymioty

* dyskomfort w jamie brzusznej

* zmniejszenie apetytu

* swedzenie ($wigd) i dyskomfort oraz zaczerwienienie skory (zapalenie skory)
* wysypka

* objawy grypopodobne

* swedzenie i wysypka w miejscu wstrzyknigcia

Swedzenie wystepuje rzadko u 0sob dorostych w wieku 50 lat i starszych.
Podraznienie skory oraz wysypke zgtaszano u osob dorostych w wieku 18-49 lat.
Objawy grypopodobne zgtaszano u oséb dorostych w wieku 50 lat i starszych.
Wymioty, obnizony apetyt, dyskomfort w jamie brzusznej i astme zglaszano u dzieci i mtodziezy w
wieku od 9 do 17 lat.
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Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):

+ zawroty glowy

* pokrzywka

Zawroty gtowy i pokrzywka byty zglaszane u dzieci i mtodziezy w wieku od 9 do 17 lat oraz u
dorostych w wieku 50 lat i starszych.

Zawroty gtowy wystepuja niezbyt czesto u dzieci i mtodziezy w wieku od 9 do 17 Iat.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Supemtek
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Amputko-strzykawke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowa¢ szczepionki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie oraz pudetku po:
‘EXP’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze sktadniki szczepionki sg stabilne przez okres do 72 godzin
podczas przechowywania w temperaturze do 28°C. Po tym okresie szczepionke Supemtek nalezy
zuzy¢ lub wyrzuci¢. Dane te maja utatwi¢ postepowanie pracownikom ochrony zdrowia wytacznie w
przypadku przejsciowego przekroczenia temperatury.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Supemtek

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
Substancjami czynnymi sg: biatka hemaglutyniny (HA) wirusa grypy nastgpujgcych szczepow™:
A/California/07/2009 (H1N1)pdm09-podobny szczep (A/California/07/2009)
45 mikrogramow HA
A/Texas/50/2012 (H3N2)-podobny szczep (A/Texas/50/2012)
45 mikrogramoéw HA
B/Brisbane/60/2008-podobny szczep (B/Brisbane/60/2008)
45 mikrogramow HA

* Wyprodukowano z zastosowaniem technologii rekombinacji DNA, uzywajac systemu ekspresji
genetycznej bakulowirusa w cigglej, owadziej linii komérkowej pozyskanej z komorek Sf9 gatunku
Spodoptera frugiperda.
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Szczepionka Supemtek jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) dla Potkuli
Potnocnej oraz z zaleceniami Unii Europejskiej na sezon xXxx/XxxX.

Pozostate sktadniki to: polisorbat 20 (E 432), sodu chlorek, sodu diwodorofosforan, disodu
wodorofosforan, woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2).

Jak wyglada szczepionka Supemtek i co zawiera opakowanie

Szczepionka Supemtek to roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (plyn do wstrzykiwan)
(strzykawka gotowa do uzycia).

Szczepionka Supemtek to przejrzysty i bezbarwny roztwor.

Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Szczepionka Supemtek jest dostepna w opakowaniach zawierajacych po 1, 5 lub 10 amputko-
strzykawek bez igly lub z osobng igla.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytworca

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I'Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 101

27100 Val de Reuil

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel.: +32 02 710.54.00

Buarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0) 2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EAlhada
BIANEE A.E.
TnA.+30210 80091 11

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.1.
Tel: 800536389

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Polska
Sanofi sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40(21) 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300



Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50
Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Musi by¢ zapewnione wlasciwe leczenie i nadzor medyczny na wypadek wystapienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki. Przed podaniem szczepionke nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod
katem obecnosci czastek statych i zmiany wygladu. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek
obcych czastek statych i (lub) zmiany wygladu, nie nalezy podawac szczepionki.
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